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COMMISSION ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
___________

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2-1: Règles particulières de sécurité pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV à 50 MeV

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEI). La CEI a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
l'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEI, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est confiée à des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liaison avec la CEI, participent également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec l'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEI concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous la forme de recommandations internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification internationale, les Comités nationaux de la CEI s'engagent à appliquer de
façon transparente, dans toute la mesure possible, les Normes internationales de la CEI dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la norme de la CEI et la norme nationale ou régionale
correspondante doit être indiquée en termes clairs dans cette dernière.

5) La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité
n’est pas engagée quand un matériel est déclaré conforme à l’une de ses normes.

6) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
l’objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEI ne saurait être tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale 60601-2-1 a été établie par le sous comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d'études 62
de la CEI: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette seconde édition annule et remplace la première édition, publiée en 1981, et ses
modifications 1 (1984) et 2 (1990). Une révision importante a été nécessaire pour l'aligner avec
la CEI 60601-1 (1988), son amendement 1 (1991) et son amendement 2 (1995). Ont été pris
en considération les développements des technologies et des utilisations médicales, ainsi que
les différents risques qui ont été rencontrés ou envisagés depuis la préparation de la première
édition.

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

FDIS Rapport de vote

62C/232/FDIS 62C/236/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti à l'approbation de cette Norme Particulière.

L'annexe L fait partie intégrante de cette norme.

Les annexes AA et BB sont données uniquement à titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
___________

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2-1: Particular requirements for the safety of
electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the International Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two
organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recommendations for international use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and they are accepted by the National Committees in that sense.

4) In order to promote international unification, IEC National Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the corresponding national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its standards.

6) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-1 has been prepared by subcommittee 62C: Equipment for
radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition, published in 1981, and its
amendments 1 (1984) and 2 (1990). Substantial revision has been necessary to obtain align-
ment with IEC 60601-1 (1988), amendment 1 (1991) and amendment 2 (1995). Consideration
has been given to developments in technology and clinical usage, and to various hazards
encountered and envisaged since the preparation of the first edition.

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

FDIS Report on voting

62C/232/FDIS 62C/236/RVD

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.

Appendix L forms an integral part of this Standard.

Annexes AA and BB are for information only.
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Dans la présente Norme Particulière, les caractères d'imprimerie suivants sont utilisés:

– prescriptions dont la conformité peut être vérifiée par un essai et définitions: caractères
romains;

– explications, conseils, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractères romains;

– méthodes d'essais: caractères italiques;

– TERMES UTILISÉS DANS CETTE NORME PARTICULIÈRE QUI SONT RÉPERTORIÉS DANS L'ANNEXE AA
ET DÉFINIS À L'ARTICLE 2, OU DANS LA CEI 60601-1 ET SES NORMES COLLATÉRALES OU DANS LA
CEI 60788: PETITES CAPITALES.

Les abréviations suivantes de certains termes définis sont utilisées:

Terme défini Abréviation

DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU DLF

SYSTÈME DE LIMITATION DU FAISCEAU SLF

COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE CEM

APPAREIL DE TRAITEMENT DE L’INFORMATION ATI

CONDITION NORMALE CN

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT DNT

SOUS-SYSTÈME ÉLECTRONIQUE PROGRAMMABLE SSEP

CONDITION DE PREMIER DÉFAUT CPD

POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT PCT

Les abréviations usuelles de certains autres termes sont également utilisées:

Terme Abréviation

International Commission on Radiological Protection ICRP

International Commission on Radiation Units
and Measurements

ICRU

Diode électroluminescente LED

NOTE 1 – Bien que les titres des personnes remplissant les fonctions suivantes puissent varier d'un pays à l'autre,
dans cette Norme Particulière, le terme «radiothérapeute» est utilisé pour désigner la personne qui supervise
médicalement et qui a la responsabilité de la définition et de la prescription du traitement du PATIENT. Le terme
«OPÉRATEUR » est utilisé pour désigner la personne responsable de l'exécution du déroulement du traitement
prescrit nécessitant l’utilisation de l'ACCÉLÉRATEUR D'ÉLECTRONS.

NOTE 2 – L'attention est attirée sur le fait que dans certains pays, il existe des dispositions légales concernant les
prescriptions:
– de sécurité concernant le RAYONNEMENT IONISANT qui peuvent être différentes de celles de cette Norme
Particulière, et
– de maintenance, d'assurance qualité et d'autres sujets apparentés qui ne sont pas couverts par cette norme.
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In this Particular Standard, the following print types are used:

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

– explanations, advice, general statements and exceptions: small roman type;

– test specifications: italic type;

– TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN LISTED IN ANNEX AA
AND DEFINED IN CLAUSE 2, OR IN IEC 60601-1 AND ITS COLLATERAL STANDARDS, OR IN IEC 60788:
SMALL CAPITALS.

Certain defined terms have been abbreviated, viz.:

Defined term Abbreviation

BEAM LIMITING DEVICE BLD

BEAM LIMITING SYSTEM BLS

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY EMC

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT ITE

NORMAL CONDITION NC

NORMAL TREATMENT DISTANCE NTD

PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEM PESS

SINGLE FAULT CONDITION SFC

TREATMENT CONTROL PANEL TCP

Certain other terms have been given their commonly used abbreviations, viz.:

Term Abbreviation

International Commission on Radiological Protection ICRP

International Commission on Radiation Units and Measurements ICRU

Light emitting diode LED

NOTE 1 – Although the actual titles of the persons fulfilling the following roles may vary from country to country, in
this Particular Standard the term "Radiotherapist" is used to denote the person exercising medical supervision and
responsibility for determining and prescribing PATIENT treatment. The term "OPERATOR" is used to denote the person
responsible for delivering the planned course of prescribed treatment via the ELECTRON ACCELERATOR.

NOTE 2 – Attention is drawn to the existence, in some countries, of legislation containing requirements for:

– IONIZING RADIATION safety, which may not align with the provisions of this Particular Standard, and

– maintenance, quality assurance and other related subjects, which are not covered by this standard.
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INTRODUCTION

L'utilisation des ACCÉLÉRATEURS D’ÉLECTRONS à des fins de RADIOTHÉRAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour les PATIENTS, soit parce qu'une défaillance de
l'APPAREIL l'empêche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception de
l'APPAREIL n'est pas conforme aux règles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi
possible que l'APPAREIL présente des risques pour les personnes qui se trouvent à proximité,
soit parce que l'APPAREIL lui-même n'est pas apte à contenir correctement le RAYONNEMENT,
soit parce que la conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente Norme Particulière décrit les prescriptions auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEURS se conforment dans la conception et la construction des ACCÉLÉRATEURS
D’ÉLECTRONS utilisés en RADIOTHÉRAPIE; elle ne vise pas à définir des prescriptions de
performances optimales. Son objet est d'identifier les caractéristiques de conception
reconnues actuellement comme essentielles pour la sécurité de fonctionnement de ces
APPAREILS. Elle fixe des limites de détérioration des performances des APPAREILS qui seraient
la conséquence d'une condition de défaut pour lesquelles un VERROUILLAGE entre en action
pour empêcher l'APPAREIL de continuer à fonctionner.

L'article 29 donne des limites au-delà desquelles des VERROUILLAGES empêchent,
INTERROMPENT ou FINISSENT L'IRRADIATION de manière à éviter une situation dangereuse. Des
ESSAIS DE TYPE qui sont effectués par le CONSTRUCTEUR, et/ou des ESSAIS SUR LE SITE qui ne
sont pas nécessairement effectués par le CONSTRUCTEUR, sont indiqués pour chacune des
prescriptions.

Il est entendu qu'avant l'installation, un CONSTRUCTEUR peut délivrer un certificat de conformité
concernant seulement les ESSAIS DE TYPE. Les résultats obtenus au cours des ESSAIS SUR LE
SITE sont à incorporer aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT sous forme d'un compte rendu des
ESSAIS SUR LE SITE, par les personnes ayant effectué les essais de l'APPAREIL lors de son
installation.
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INTRODUCTION

The use of ELECTRON ACCELERATORS for RADIOTHERAPY 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 RADIATION
adequately 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 and construction of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it does not
attempt to define their optimum performance requirements. Its purpose is to identify those
features of design that are regarded, at the present time, as essential for the safe operation of
such EQUIPMENT; it places limits on the degradation of EQUIPMENT performance beyond which it
can be presumed that a fault condition exists and where an INTERLOCK then operates to prevent
continued operation of the EQUIPMENT.

Clause 29 contains limits beyond which INTERLOCKS prevent, INTERRUPT or TERMINATE
IRRADIATION in order to avoid an unsafe condition. TYPE TESTS that are performed by the
MANUFACTURER, and/or SITE TESTS, which are not necessarily performed by the MANUFACTURER,
are SPECIFIED for each requirement.

It should be understood that, before installation, a MANUFACTURER can provide a compliance
certificate relating only to TYPE TESTS. Data available from SITE TESTS should be incorporated in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS, in the form of a SITE TEST report, by those who test the
EQUIPMENT at installation.
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2-1: Règles particulières de sécurité pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV à 50 MeV

SECTION UN – GÉNÉRALITÉS

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

1  Domaine d'application et objet

1.1  Domaine d'application

Complément:

La présente Norme Particulière, qui comporte des ESSAIS DE TYPE et des ESSAIS SUR LE SITE,
s'applique respectivement à la construction et à certains aspects de l'installation1) des
ACCÉLÉRATEURS D'ÉLECTRONS2)

– qui sont destinés à la RADIOTHÉRAPIE en médecine humaine, y compris ceux dont la
sélection et l'AFFICHAGE des paramètres de fonctionnement peuvent être contrôlés
automatiquement par des SOUS-SYSTÈMES ÉLECTRONIQUES PROGRAMMABLES (SSEP),

– qui, dans les conditions normales (CN) et en utilisation normale fournissent un faisceau de
rayonnement de rayonnement X, et/ou de rayonnement électronique ayant

• une ÉNERGIE NOMINALE comprise entre 1 MeV et 50 MeV,

• des DÉBITS DE DOSE ABSORBÉE3) maximaux compris entre 0,001 Gy × s–1 et 1 Gy × s–1

mesurés à la distance de 1 m de la SOURCE DE RAYONNEMENT,

• des DISTANCES NORMALES DE TRAITEMENT (DNT) situées entre 0,5 m et 2 m de la SOURCE
DE RAYONNEMENT;

et

– qui sont destinés à

• être utilisés en UTILISATION NORMALE, sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIÉES
ou agréées à cet effet, par des OPÉRATEURS ayant les compétences nécessaires pour
une utilisation médicale particulière, pour des applications cliniques spécifiées telles
que: RADIOTHÉRAPIE À CHAMP FIXE ou RADIOTHÉRAPIE CINÉTIQUE,

• être entretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION,

• être vérifiés périodiquement par une PERSONNE QUALIFIÉE selon un programme
d'assurance qualité portant sur le contrôle des performances et des calibrations,

• être utilisés selon les conditions d'environnement et d'alimentation électrique SPÉCIFIÉES
dans la description technique.

___________
1) Dans cette Norme Particulière, toute référence à l'installation se rapporte à l'installation dans les locaux de
l'UTILISATEUR.

2) Voir ICRP 33 (128) – (134) et (144) – (156).

3) Dans cette Norme Particulière, toute référence à la DOSE ABSORBÉE se rapporte à la DOSE ABSORBÉE dans l'eau.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2-1: Particular requirements for the safety of
electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

SECTION ONE – GENERAL

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

1  Scope and object

1.1  Scope

Addition:

This Particular Standard, with the inclusion of TYPE TESTS and SITE TESTS, applies respectively
to the manufacture and some installation1) aspects of ELECTRON ACCELERATORS

2)

– intended for RADIOTHERAPY in human medical practice, including those in which the
selection and DISPLAY of operating parameters can be controlled automatically by
PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS (PESS),

– that, under NORMAL CONDITIONS (NC) and in NORMAL USE, deliver a RADIATION BEAM of
X-RADIATION and/or ELECTRON RADIATION having

• NOMINAL ENERGY in the range 1 MeV to 50 MeV,

• maximum ABSORBED DOSE
3)

 RATES between 0,001 Gy × s–1 and 1 Gy × s–1 at 1 m from
the RADIATION SOURCE,

• NORMAL TREATMENT DISTANCES (NTDs) between 0,5 m and 2 m from the RADIATION
SOURCE,

and

– intended to be

• for NORMAL USE, operated under the authority of appropriately licensed or QUALIFIED
PERSONS by OPERATORS having the required skills for a particular medical application,
for particular specified clinical purposes, e.g. STATIONARY RADIOTHERAPY or MOVING BEAM
RADIOTHERAPY,

• maintained in accordance with the recommendations given in the INSTRUCTIONS FOR
USE,

• subject to regular quality assurance performance and calibration checks by a QUALIFIED
PERSON,

• used within the environmental and electrical supply conditions SPECIFIED in the technical
description.

1) In this Particular Standard, all references to installation refer to installation in the USER's premises.
2) See ICRP 33 (128) – (134) and (144) – (156).
3) In this Particular Standard, all references to ABSORBED DOSE refer to ABSORBED DOSE in water.
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1.2  Objet

Complément:

Cette Norme Particulière établit, pour les ACCÉLÉRATEURS D'ÉLECTRONS, des prescriptions qui
ont pour but d’assurer la protection contre le RAYONNEMENT IONISANT et de renforcer les
niveaux de sécurité électrique et mécanique, et spécifie des essais pour vérifier la conformité à
ces prescriptions.

NOTE – L'adoption de cette Norme aide à s'assurer que l'APPAREIL

• maintient la sécurité du PATIENT au cours des mouvements de l'APPAREIL et en cas de défaillance du RÉSEAU
D'ALIMENTATION,

• délivre le TYPE DE RAYONNEMENT, l’ÉNERGIE NOMINALE DE RAYONNEMENT et la DOSE ABSORBÉE présélectionnés,

• délivre le RAYONNEMENT en respectant la position prévue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au PATIENT,
par utilisation de la RADIOTHÉRAPIE À CHAMP FIXE, de la RADIOTHÉRAPIE CINÉTIQUE, des dispositifs de modification du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT, etc., sans provoquer de risques inutiles pour le PATIENT, l'OPÉRATEUR, d'autres
personnes ou l'environnement.

1.3  Normes Particulières

Paragraphes complémentaires:

1.3.101  Relation avec les autres normes et documents

NOTE – Voir l'annexe L pour les références normatives.

1.3.102  CEI 60601-1

Les prescriptions de cette Norme Particulière ont priorité sur celles des autres Normes. Cette
Norme Particulière doit être lue conjointement avec la CEI 60601-1:1988 Appareils
électromédicaux – Première partie: Règles générales de sécurité, ses modifications 1 (1991) et
2 (1995) – dénommée par la suite Norme Générale – qu'elle modifie et complète. Comme dans
la Norme Générale, les prescriptions sont suivies d'essais de conformité.

Quand il n'existe pas de section, d'article ou de paragraphe correspondants dans cette Norme
Particulière, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, même s'il est possible
qu'ils ne soient pas pertinents, s'appliquent sans modification. S'il est prévu qu'une partie
quelconque de la Norme Générale, même s’il est possible qu’elle soit pertinente, ne soit pas à
appliquer, une mention en est faite dans cette Norme Particulière. Sauf indication contraire,
tous les articles de la Norme Générale doivent s'appliquer. L'expression «cette Norme» est
utilisée pour se référer à la Norme Générale et à cette Norme Particulière considérées comme
un ensemble.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de cette Norme Particulière correspond
à celle de la Norme Générale. Les modifications aux textes de la Norme Générale et des
Normes Collatérales sont SPÉCIFIÉES par l’utilisation des termes suivants:

– «Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale/Collatérale
est remplacé en entier par le texte de cette Norme Particulière;

– «Complément» signifie que le texte de cette Norme Particulière est complémentaire aux
prescriptions de la Norme Générale/Collatérale;

– «Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale/Collatérale est
modifié ainsi qu'indiqué par le texte de cette Norme Particulière.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés à ceux de la Norme Générale sont
numérotés à partir de 101, les annexes supplémentaires sont notées AA, BB etc., et les
paragraphes supplémentaires aa), bb), etc.
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1.2  Object

Addition:

This Particular Standard establishes requirements to ensure the IONIZING RADIATION safety and
enhanced electrical and mechanical safety of ELECTRON ACCELERATORS, and specifies tests to
check compliance with those requirements.

NOTE – The adoption of this standard helps to ensure that the EQUIPMENT

• maintains PATIENT safety during EQUIPMENT movements and failure of the SUPPLY MAINS,

• delivers the pre-selected RADIATION TYPE, NOMINAL ENERGY, and ABSORBED DOSE,

• delivers the RADIATION in accordance with the pre-selected relationship of the RADIATION BEAM to the PATIENT, by
utilizing STATIONARY RADIOTHERAPY, MOVING BEAM RADIOTHERAPY, RADIATION BEAM modifying devices, etc., without
causing unnecessary risk to the PATIENT, the OPERATOR, other persons or the environment.

1.3  Particular Standards

Additional subclauses:

1.3.101  Relationship to other standards and documents

NOTE – See Appendix L for normative references.

1.3.102  IEC 60601-1

The requirements of this Particular Standard take priority over those of all other standards; it is
to be read in conjunction with IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment – Part 1:
General requirements for safety with its amendments 1 (1991) and 2 (1995) – hereinafter
referred to as the General Standard – which it amends and supplements. As in the General
Standard, the requirements are followed by compliance tests.

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. Where it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in this Particular
Standard. Unless otherwise stated, all clauses of the General Standard shall apply. The term
"this Standard" is used throughout to refer to the General Standard and this Particular Standard
taken together.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General and Collateral Standards
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;

– "Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements
of the General Standard;

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

Subclauses, figures or tables that are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 101: additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items
aa), bb), etc.
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1.3.103  CEI 61217

Cette norme donne des indications pour définir les mouvements des APPAREILS, le marquage
des échelles de mesure, leur position zéro et le sens des déplacements selon les valeurs
croissantes (voir 6.3.101).

1.5  Normes Collatérales

Paragraphes complémentaires:

1.5.101  CEI 60601-1-1

Cette Norme Collatérale ne s'applique pas.

1.5.102  CEI 60601-1-2

COMPATIBILITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE – Prescriptions et essais; voir article 36.

NOTE – La CEI 60601-1-2 s'applique aux APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX et aux APPAREILS DE TRAITEMENT DE
L'INFORMATION (ATI) utilisés pour des applications médicales. Les ACCÉLÉRATEURS D'ÉLECTRONS et tout ATI qui en fait
partie ne sont pas exemptés de la conformité à la CEI 60601-1-2. Il n'est actuellement pas possible de déterminer
s’il est nécessaire d’apporter des modifications concernant les prescriptions ou essais autres que celles qui sont
indiquées à l'article 36 de cette Norme Particulière.

1.5.103  CEI 60601-1-3

Cette Norme collatérale ne s'applique pas.

1.5.104  CEI 60601-1-4

SOUS-SYSTÈMES ÉLECTRONIQUES PROGRAMMABLES (SSEP) – Prescriptions et essais: voir 29.1.15
et 52.1b).

2  Terminologie et définitions

2.1  Parties d' APPAREIL , auxiliaires et ACCESSOIRES

Complément:

NOTE – L'annexe AA donne la liste alphabétique des termes définis avec leur référence d'origine.

Définitions additionnelles:

2.1.101
MINUTERIE
dispositif qui mesure le temps pendant lequel l'IRRADIATION est effectuée, et qui FINIT
L'IRRADIATION lorsqu'un temps prédéterminé est atteint

2.1.102
APPLICATEUR DU FAISCEAU D 'ÉLECTRONS
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE

2.1.103
SUPPORT
partie de l'APPAREIL supportant la TÊTE RADIOGÈNE

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Full document details: IEC 60601-2-1 1998

http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998


60601-2-1 © IEC:1998 – 19 –

1.3.103  IEC 61217

This standard gives guidance on the designation of EQUIPMENT movements, the marking of
scales, their zero positions and the direction of movement with increasing value (see 6.3.101).

1.5  Collateral Standards

Additional subclauses:

1.5.101  IEC 60601-1-1

This Collateral Standard does not apply.

1.5.102  IEC 60601-1-2

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY – Requirements and tests; see clause 36.

NOTE – IEC 60601-1-2 applies to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and ITE (INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT)
used in medical applications. ELECTRON ACCELERATORS and their integral ITE are not excluded from compliance with
IEC 60601-1-2; it has not been possible at this date to determine fully whether further amendments to its
requirements or tests will need to be made in addition to those given in clause 36 of this Particular Standard.

1.5.103  IEC 60601-1-3

This Collateral Standard does not apply.

1.5.104  IEC 60601-1-4

PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS (PESS) – Requirements and tests: see 29.1.15 and
52.1b).

2  Terminology and definitions

2.1  EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES

Addition:

NOTE – Annex AA lists defined terms alphabetically with their source reference.

Additional definitions:

2.1.101
CONTROLLING TIMER
device to measure the time during which IRRADIATION occurs and, if a predetermined time is
reached, TO TERMINATE IRRADIATION

2.1.102
ELECTRON BEAM APPLICATOR
BEAM LIMITING DEVICE for ELECTRON RADIATION BEAMS

2.1.103
GANTRY
that part of the EQUIPMENT supporting the RADIATION HEAD
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2.1.104
CHAMP DE RAYONNEMENT GÉOMÉTRIQUE
projection géométrique de l'extrémité du DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU sur un plan
perpendiculaire à l'AXE DE RÉFÉRENCE, vue depuis le centre de la surface frontale de la
CIBLE/fenêtre des ÉLECTRONS. Le CHAMP DE RAYONNEMENT GÉOMÉTRIQUE peut être défini à
n'importe quelle distance de la surface frontale de la CIBLE pour le RAYONNEMENT X, ou à
n'importe quelle distance de la fenêtre des ÉLECTRONS pour le RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE

2.1.105
CIRCUIT CÂBLÉ
terme utilisé lorsque les propriétés d'un système ne peuvent être modifiées qu'en retirant ou en
déplaçant physiquement des fils de câblage

2.1.106
INTERRUPTION DE L' IRRADIATION / INTERROMPRE L' IRRADIATION
arrêt ou provoquer l'arrêt de l'IRRADIATION et des mouvements, avec possibilité de continuer
sans avoir à resélectionner les conditions de fonctionnement

2.1.107
RADIOTHÉRAPIE CINÉTIQUE
RADIOTHÉRAPIE avec déplacement planifié du CHAMP DE RAYONNEMENT et du PATIENT, l'un par
rapport à l'autre, ou avec une évolution planifiée de la distribution DE DOSE ABSORBÉE

2.1.108
ÉNERGIE NOMINALE (par la suite dénommée  ÉNERGIE)
a) pour le RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE, ÉNERGIE déclarée par le CONSTRUCTEUR pour

caractériser le FAISCEAU DE RAYONNEMENT. Cette ÉNERGIE est à peu près égale à l'énergie la
plus probable à la surface du FANTÔME de mesure, Ep,0. (voir ICRU Report 35: Section 3.3;
Energy, Ep,0),

b) pour le RAYONNEMENT X, ÉNERGIE déclarée par le CONSTRUCTEUR pour caractériser le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT

2.1.109
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT (abréviation:  DNT)
a) pour le RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE, distance SPÉCIFIÉE mesurée le long de l'AXE DE

RÉFÉRENCE, entre la fenêtre des ÉLECTRONS et l'extrémité de l'APPLICATEUR DU FAISCEAU
D'ÉLECTRONS ou un plan SPÉCIFIÉ

b) pour le RAYONNEMENT X, distance SPÉCIFIÉE mesurée le long de l'AXE DE RÉFÉRENCE entre la
surface frontale de la CIBLE et l'ISOCENTRE ou, pour les APPAREILS non ISOCENTRIQUES, un
plan SPÉCIFIÉ

2.1.110
MOT DE PASSE
pour les APPAREILS contrôlés par un SOUS-SYSTÈME ÉLECTRONIQUE PROGRAMMABLE (SSEP),
séquence d’appui sur des touches permettant à l'OPÉRATEUR d'avoir accès à l'UTILISATION
NORMALE, ou de réarmer des VERROUILLAGES et, par d'autres séquences d’appui sur des
touches, d'avoir accès à la maintenance et au réglage

2.1.111
SUPPORT DU PATIENT
sous-ensemble de l’APPAREIL qui supporte le PATIENT
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2.1.104
GEOMETRICAL RADIATION FIELD
geometrical projection of the distal end of the BEAM LIMITING DEVICE on a plane orthogonal to
the REFERENCE AXIS, as seen from the centre of the front surface of the TARGET/ELECTRON
RADIATION window. The GEOMETRICAL RADIATION FIELD may be defined at any distance from the
front surface of the TARGET for X-RADIATION, or from the ELECTRON RADIATION window for
ELECTRON RADIATION

2.1.105
HARD-WIRED
term used where the features of a system can be modified only by physically removing and
re-routing wires

2.1.106
INTERRUPTION OF IRRADIATION / TO INTERRUPT IRRADIATION
stopping of/to stop IRRADIATION and movements with the possibility of continuing without
reselecting operating conditions

2.1.107
MOVING BEAM RADIOTHERAPY
RADIOTHERAPY with any planned displacement of the RADIATION FIELD or PATIENT relative to each
other or with any planned change of ABSORBED DOSE distribution

2.1.108
NOMINAL ENERGY (hereinafter referred to as  ENERGY)
a) for ELECTRON RADIATION, ENERGY stated by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION

BEAM. This ENERGY is approximately equal to the most probable energy at the surface of the
measuring PHANTOM, Ep,0 (See ICRU Report 35: Section 3.3; Energy, Ep,0 )

b) for X-RADIATION, the ENERGY stated by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION
BEAM

2.1.109
NORMAL TREATMENT DISTANCE (abbreviation: NTD)
a) for ELECTRON IRRADIATION, SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the

ELECTRON RADIATION window to the distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR or to a
SPECIFIED plane

b) for X-IRRADIATION, SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the front
surface of the TARGET to the ISOCENTRE or, for EQUIPMENT without an ISOCENTRE, to a
SPECIFIED plane

2.1.110
PASSWORD
for EQUIPMENT under the control of a PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEM (PESS), sequence
of keystrokes that permits OPERATOR access for NORMAL USE or to reset INTERLOCKS and, with a
different sequence of keystrokes, permits access for adjustment and maintenance

2.1.111
PATIENT SUPPORT
the assembly of EQUIPMENT that supports the PATIENT
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2.1.112
COMBINAISON SYSTÈME PRIMAIRE /SYSTÈME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE
utilisation de deux SYSTÈMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, l'un étant le SYSTÈME PRIMAIRE, l'autre
étant le SYSTÈME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

2.1.113
PERSONNE QUALIFIÉE
personne reconnue par une autorité compétente comme ayant la connaissance et la formation
requises pour accomplir des fonctions particulières

2.1.114
TYPE DE RAYONNEMENT
nature des ondes ou corpuscules constituant le RAYONNEMENT, par exemple lorsque le
RAYONNEMENT est du RAYONNEMENT X ou du RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE

2.1.115
COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTÈMES DE SURVEILLANCE DE DOSE
utilisation de deux SYSTÈMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, chacun étant agencé pour FINIR
L'IRRADIATION lorsque le nombre présélectionné d'UNITÉS DU SYSTÈME DE SURVEILLANCE DE DOSE
est atteint

2.1.116
DOSE RELATIVE EN SURFACE
rapport entre la DOSE ABSORBÉE à 0,5 mm de profondeur et le maximum de DOSE ABSORBÉE, les
deux mesures étant faites sur l'AXE DE RÉFÉRENCE dans un FANTÔME dont la surface est à une
distance SPÉCIFIÉE

2.1.117
ESSAI SUR LE SITE
après installation, essai individuel d'un dispositif ou d'un APPAREIL pour en vérifier la conformité
avec des critères SPÉCIFIÉS

2.1.118
FIN DE L' IRRADIATION /FINIR L' IRRADIATION
Arrêt ou provoquer l'arrêt de l'IRRADIATION et des mouvements, avec impossibilité de
redémarrer sans avoir à resélectionner toutes les conditions de fonctionnement (c'est-à-dire
retour ou avoir à retourner à l'ÉTAT PRÉPARATOIRE)

NOTE – Les causes provoquant la FIN DE L'IRRADIATION et l'arrêt des mouvements comprennent les événements
suivants:

• lorsque la valeur présélectionnée des UNITÉS DU SYSTÈME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteinte;

• lorsque le temps présélectionné est atteint;

• une action manuelle volontaire;

• le fonctionnement d'un VERROUILLAGE;

• en RADIOTHÉRAPIE CINÉTIQUE, lorsque la valeur présélectionnée d’une position angulaire ou linéaire est
dépassée.

2.1.119
DÉTECTEUR À TRANSMISSION
DÉTECTEUR DE RAYONNEMENT qui est traversé par le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

2.1.120
ESSAI DE TYPE
pour une conception donnée d'un dispositif ou d'un APPAREIL, essai effectué par le
CONSTRUCTEUR pour vérifier la conformité à des critères SPÉCIFIÉS
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2.1.112
PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION
utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS where one is arranged to be the PRIMARY and the
other the SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM

2.1.113
QUALIFIED PERSON
person recognised by a competent authority as having the requisite knowledge and training to
perform particular duties

2.1.114
RADIATION TYPE
nature of the waves or corpuscles comprising the RADIATION, e.g. whether the RADIATION is
X-RADIATION or ELECTRON RADIATION

2.1.115
REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS where both systems are arranged to TERMINATE
IRRADIATION according to the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS

2.1.116
RELATIVE SURFACE DOSE
ratio of the ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS, at the depth of 0,5 mm, to the maximum
ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS, both measured in a PHANTOM with its surface at a
SPECIFIED distance

2.1.117
SITE TEST
after installation, test of an individual device or EQUIPMENT to establish compliance with
SPECIFIED criteria

2.1.118
TERMINATION OF IRRADIATION / TO TERMINATE IRRADIATION
stopping of/to stop IRRADIATION and movements, with no possibility of restarting without the
reselection of all operating conditions (i.e. returning / to return to the PREPARATORY STATE)

NOTE – Events that TERMINATE IRRADIATION and stop movements include the following events

• when the pre-selected value of DOSE MONITOR UNITS is reached,

• when the pre-selected value of elapsed time is reached,

• a deliberate manual act,

• the operation of an INTERLOCK,

• in MOVING BEAM RADIOTHERAPY, when the pre-selected value of an angular or linear dimension is exceeded.

2.1.119
TRANSMISSION DETECTOR
RADIATION DETECTOR through which the RADIATION BEAM passes

2.1.120
TYPE TEST
for a particular design of device or EQUIPMENT, test by the MANUFACTURER to establish
compliance with SPECIFIED criteria
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4  Prescriptions générales relatives aux essais

4.1  Essais

Paragraphe complémentaire:

4.1.101  Catégories d'essais

Trois catégories d'ESSAIS DE TYPE et deux catégories d'ESSAIS SUR LE SITE sont SPÉCIFIÉES à
l'article 29 de cette Norme Particulière. Leurs définitions sont les suivantes:

• ESSAI DE TYPE catégorie A: Examen de la conception de l'APPAREIL en relation avec les
prescriptions de sécurité SPÉCIFIÉES concernant le RAYONNEMENT, qui doit faire l'objet, dans
la description technique, d'une déclaration indiquant que la conformité est assurée de par le
principe de fonctionnement, ou de par la construction.

• ESSAI DE TYPE / ESSAI SUR LE SITE catégorie B: Inspection visuelle, ou essai fonctionnel, ou
mesure sur l'APPAREIL. L'essai doit être effectué selon la méthode SPÉCIFIÉE dans cette
Norme Particulière, et doit être réalisé uniquement avec des conditions de fonctionnement,
y compris des conditions de défaut, qui sont obtenues sans intervention dans les circuits ni
dans la construction de l'APPAREIL.

• ESSAI DE TYPE / ESSAI SUR LE SITE catégorie C: Essai de fonctionnement ou mesure sur
l'APPAREIL. L'essai doit être effectué selon le principe SPÉCIFIÉ dans cette Norme
Particulière. La méthode d'ESSAI SUR LE SITE doit être indiquée dans la description
technique. Lorsque la méthode implique des conditions de fonctionnement nécessitant des
interventions dans les circuits ou dans la construction de l'APPAREIL, il convient que l'essai
soit effectué par le CONSTRUCTEUR ou son représentant, ou sous leur supervision directe.

5  Classification

Remplacement:

L'APPAREIL et ses PARTIES APPLIQUÉES doivent être classés, marqués et/ou identifiés comme
indiqué à l'article 6, ce qui inclut les classifications suivantes:

5.1 Selon le type de protection contre les chocs électriques:

– APPAREIL DE CLASSE I.

5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

– PARTIES APPLIQUÉES DE TYPE B.

5.3 Selon le degré de protection contre la pénétration d'eau dont les détails sont donnés
dans la CEI 60529 (voir 6.1 l)):

– IPX0, sauf SPÉCIFICATION contraire.

5.4 Selon la ou les méthodes de stérilisation ou de désinfection recommandées dans les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

5.5 Selon le degré de sécurité d'emploi en présence d'un MÉLANGE ANESTHÉSIQUE
INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR, ou AVEC OXYGÈNE OU PROTOXYDE D'AZOTE:

– APPAREIL non adapté pour être utilisé en présence de MÉLANGE ANESTHÉSIQUE INFLAMMABLE
AVEC DE L'AIR, ou AVEC OXYGÈNE OU PROTOXYDE D'AZOTE.

5.6 Selon le mode de fonctionnement:

– Sauf SPÉCIFICATION contraire, SERVICE ININTERROMPU À CHARGE INTERMITTENTE.
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4  General requirements for tests

4.1  Tests

Additional subclause:

4.1.101  Test grades

Three grades of TYPE TEST and two of SITE TEST procedures are SPECIFIED in clause 29 of this
Particular Standard. Their requirements are as follows:

• TYPE TEST grade A: An analysis of EQUIPMENT design, as related to the SPECIFIED RADIATION
safety provisions, which shall result in a statement included in the technical description,
regarding the working principles or constructional means by which the requirement is
fulfilled.

• TYPE TEST / SITE TEST grade B: Visual inspection or functional test or measurement of the
EQUIPMENT. The test shall be in accordance with the procedure SPECIFIED In this Particular
Standard and shall be based on operating states, including fault condition states, which are
achievable only without interference with the circuitry or construction of the EQUIPMENT.

• TYPE TEST / SITE TEST grade C: Functional test or measurement of the EQUIPMENT. The test
shall be in accordance with the principle SPECIFIED in this Particular Standard. The SITE
TEST procedure shall be included in the technical description. When the procedure involves
operating states that require interference with circuitry or the construction of the
EQUIPMENT, the test should be performed by, or under the direct supervision of, the
MANUFACTURER or his agent.

5  Classification

Replacement:

EQUIPMENT and its APPLIED PARTS shall be classified by marking and/or identification as
described in clause 6. This includes:

5.1  According to the type of protection against electric shock:

– CLASS I EQUIPMENT.

5.2  According to the degree of protection against electric shock:

– TYPE B APPLIED PARTS.

5.3  According to the degree of protection against ingress of water detailed in IEC 60529
(see 6.1 l))

– IPX0, unless otherwise SPECIFIED.

5.4  According to the method(s) of sterilization or disinfection recommended in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

5.5  According to the degree of safety of application in the presence of a FLAMMABLE
ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR, or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE:

– EQUIPMENT not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH
AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE.

5.6  According to the mode of operation:

– CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING, unless otherwise SPECIFIED.

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Full document details: IEC 60601-2-1 1998

http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998


– 26 – 60601-2-1 © CEI:1998

Complément:

Tableau 101 – Résultats de conformité aux ESSAIS SUR LE SITE  de l'article 29
à inclure dans la description technique

Conformité au
paragraphe

Déclaration
concernant

les données des
ESSAIS DE TYPE
de catégorie A

Détails et résultats
des  ESSAIS DE TYPE

de catégorie B

Détails et résultats
des  ESSAIS DE TYPE

de catégorie C

Méthodes
SPÉCIFIQUES et

conditions pour les
ESSAIS SUR LE SITE

de catégorie C

29.1.1.1 b) d) e) d) a) b) c)

29.1.1.2 a) b) b) c) b)

29.1.1.3 d) e) f)

29.1.1.4 a) b) c) b) c)

29.1.1.5 a) b)

29.1.2 a) b) c) b) c)

29.1.3 b) c) d) e) b) c) d) e)

29.1.4 a) b) c) d) e) f) g)

29.1.5 e) e)

29.1.6 e) h) f) g) e) f) g) h)

29.1.7.1 d)

29.1.7.2 d)

29.1.7.3.1 † †

29.1.7.3.2 d)

29.1.9 b)

29.1.10 e)

29.1.11 †

29.1.12 a) c)

29.1.13 a)

29.1.14 a) b) a) b)

29.1.15 † †

29.2.1 †

29.2.2 †

29.2.3 †

29.3.1.1 a) b) c) d)

29.3.1.2 c) a)1), a)2), b) c)

29.3.2 † †

29.3.3 †

29.3.4 † †   ← ou → †

29.4.1 a) b)

29.4.2 †

29.4.3 b) a)

29.4.4 †

29.4.5 †

NOTE – † Signifie que la prescription du paragraphe n'a pas d'autre identification spécifique.
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Addition:

Table 101 – Data required in the technical description to support
clause 29 SITE TEST compliance

Compliance
subclause

Statement regarding
data from  TYPE TESTS

grade A

Details of, and results
from, TYPE TESTS

grade B

Details of, and results
from,  TYPE TESTS

grade C

SPECIFIC procedures
and test conditions

for SITE TESTS grade C

29.1.1.1 b) d) e) d ) a) b) c)

29.1.1.2 a) b) b) c) b)

29.1.1.3 d) e) f)

29.1.1.4 a) b) c) b) c)

29.1.1.5 a) b)

29.1.2 a) b) c) b) c)

29.1.3 b) c) d) e) b) c) d) e)

29.1.4 a) b) c) d ) e) f) g)

29.1.5 e ) e )

29.1.6 e) h) f ) g) e) f) g) h)

29.1.7.1 d)

29.1.7.2 d)

29.1.7.3.1 † †

29.1.7.3.2 d)

29.1.9 b)

29.1.10 e)

29.1.11 †

29.1.12 a) c)

29.1.13 a)

29.1.14 a) b) a) b)

29.1.15 † †

29.2.1 †

29.2.2 †

29.2.3 †

29.3.1.1 a) b) c) d)

29.3.1.2 c) a) 1), a) 2), b) c)

29.3.2 † †

29.3.3 †

29.3.4 † † ← or→ †

29.4.1 a) b)

29.4.2 †

29.4.3 b) a)

29.4.4 †

29.4.5 †

 NOTE – † denotes requirement of subclause having no other specific identification.
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6  Identification, marquage et documentation

6.1  Marquage sur l'extérieur des APPAREILS  ou des parties d' APPAREIL

d) Prescriptions minimales pour le marquage de l'APPAREIL et des parties interchangeables

Complément:

Tous les DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU et APPLICATEURS DU FAISCEAU D'ÉLECTRONS
qui sont interchangeables et non réglables doivent être marqués, sur leur partie externe,
pour indiquer clairement les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT GÉOMÉTRIQUE à la DNT
et la distance entre leur extrémité et la DNT.

Tout FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit être clairement marqué pour établir
son identité.

z) Moyens de protection amovibles

Complément:

Lorsque, de par la nature de l'installation, les prescriptions de ce paragraphe se trouvent
satisfaites complètement ou partiellement, il convient d'en vérifier la conformité par examen
lors de l'installation. Il convient de mentionner les résultats dans le compte rendu des
ESSAIS SUR LE SITE.

6.2  Marquage à l'intérieur des  APPAREILS  ou des parties d' APPAREIL

Complément:

aa) Le démontage des capots de la TÊTE RADIOGÈNE doit faire apparaître le symbole numéro 14
du tableau D.1 de la Norme Générale, qui signifie «Attention, consulter les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT».

6.3  Marquage des organes de commande et des instruments

Paragraphe complémentaire:

6.3.101  Echelles et indications de position des éléments mobiles

Les éléments suivants doivent être prévus:

a) une échelle mécanique ou une indication numérique pour chacun des mouvements
disponibles;

b) un CHAMP LUMINEUX, avec indication de l'AXE DE RÉFÉRENCE;

c) une échelle ou une indication numérique de la distance mesurée le long de l'AXE DE
RÉFÉRENCE entre la surface frontale de SOURCE DE RAYONNEMENT et la surface du PATIENT
(DISTANCE SOURCE-PEAU).

La dénomination, le sens des valeurs croissantes et les positions zéro de tous les mouvements
doivent être conformes à la CEI 61217 (voir figure 108).

La conformité est vérifiée par examen.
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6  Identification, marking and documents

6.1  Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

d)  Minimum requirements for marking on EQUIPMENT and on interchangeable parts

Addition:

The dimensions of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD at NTD and the distance from the distal
end to NTD shall be clearly legible on the outside of all interchangeable and non-adjustable
BLDs and ELECTRON BEAM APPLICATORS.

Each manually interchangeable WEDGE FILTER shall be clearly marked to establish its
identity.

z) Removable protective means

Addition:

Where the requirements of this item are wholly or partly met by the nature of the
installation, compliance at installation should be checked by inspection; the results should
be included in the SITE TEST report.

6.2  Marking on the inside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Addition:

aa) Removal of the covers of the RADIATION HEAD shall expose symbol 14 of table D.1 of the
General Standard, indicating "Attention, consult ACCOMPANYING DOCUMENTS".

6.3  Marking of controls and instruments

Additional subclause:

6.3.101  Provision of scales and indications for moving parts

The following shall be provided:

a) a mechanical scale or a numerical indication for each available movement;

b) a LIGHT FIELD, with an indication of the position of the REFERENCE AXIS;

c) a scale or numerical indication of the distance along the REFERENCE AXIS from the front
surface of the RADIATION SOURCE to the surface of the PATIENT (RADIATION SOURCE TO SKIN
DISTANCE).

The designation, direction of increasing value and zero position of all movements shall comply
with IEC 61217 (see figure 108).

Compliance is checked by inspection.
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6.7  Voyants lumineux et boutons poussoirs

a) Couleurs des voyants lumineux

Complément:

Lorsque des voyants lumineux sont utilisés au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT (PCT) ou à
d'autres tableaux de commande, la couleur des voyants doit être en conformité avec ce qui
suit:

• «marche» FAISCEAU DE RAYONNEMENT ............................................. jaune4)

• ÉTAT PRÊT....................................................................................... vert4)

• action immédiate nécessaire pour répondre à une situation
  imprévue de fonctionnement .......................................................... rouge

• ÉTAT PRÉPARATOIRE ........................................................................ toute autre couleur

Les diodes électroluminescentes (LED) peuvent ne pas être conformes aux couleurs ci-dessus
lorsque:

– sur n'importe quel PCT, toutes les indications pour lesquelles il n'est pas prescrit de couleur
particulière sont données par des LED de même couleur, et

– les indications pour lesquelles des couleurs déterminées sont prescrites sont clairement
différenciées.

6.8  DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1  Généralités

Complément:

NOTE – Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION et la description technique font partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
A l'exception des résultats démontrant la conformité des ESSAIS SUR LE SITE de l'article 29, récapitulés dans le
tableau 101, qui font partie de la description technique, les articles et paragraphes de cette Norme Particulière pour
lesquels des informations sont requises dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION
ou la description technique, sont récapitulés au tableau 102.

6.8.2  INSTRUCTIONS D'UTILISATION

a) Informations générales

Complément:

– Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent comprendre:

• l’explication de la fonction de tous les VERROUILLAGES et autres dispositifs de protection
contre le RAYONNEMENT,

• les instructions pour en vérifier le bon fonctionnement,

• une recommandation concernant la périodicité de ces vérifications,

___________
4) Dans la SALLE DE TRAITEMENT ou à d'autres endroits, ces états  peuvent nécessiter une action urgente ou des
précautions. Conformément au tableau 3 de la Norme Générale, des couleurs différentes peuvent alors être
utilisées dans de tels endroits.

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Full document details: IEC 60601-2-1 1998

http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998


60601-2-1 © IEC:1998 – 31 –

6.7  Indicator lights and push-buttons

a) Colours of indicator lights

Addition:

Where indicator lights are used on the TREATMENT CONTROL PANEL (TCP) or other control panels,
the colours of the lights shall accord with the following:

• RADIATION BEAM "on" ............................................................................. yellow4)

• READY STATE ......................................................................................... green4)

• urgent action required in response to an unintended state of operation ..  red

• PREPARATORY STATE .............................................................................. other colour

Light emitting diodes (LEDs) are not considered to be indicator lights when

– on any one TCP, all indications for which no particular colour is required are given by LEDs
of the same colour, and

– the indications for which particular colours are required are clearly distinguishable.

6.8  ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1  General

Addition:

NOTE – The INSTRUCTIONS FOR USE and technical description form part of the ACCOMPANYING DOCUMENTS. With the
exception of data required in the technical description to support clause 29 SITE TEST compliance, which are set out
in table 101, clauses and subclauses in this Particular Standard that require the provision of information in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS, INSTRUCTIONS FOR USE and technical description are given in table 102.

6.8.2  INSTRUCTIONS FOR USE

a) General information

Addition:

– INSTRUCTIONS FOR USE shall contain

• an explanation of the function of all INTERLOCKS and other RADIATION safety devices,

• instructions for checking their correct operation,

• a recommendation of the frequency with which such checks should be made,

4) In the TREATMENT ROOM or at other locations, these states may require urgent action or caution; different
colours, in accordance with table 3 of the General Standard, may therefore be used in such locations.
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• les intervalles recommandés pour l’inspection ou le remplacement de tout élément
ayant une fonction de sécurité dont la tenue en tension et/ou la résistance mécanique
peuvent être détériorées, pendant l'UTILISATION NORMALE de l'APPAREIL, de par les effets
des RAYONNEMENTS IONISANTS.

j) Protection de l'environnement

Complément:

NOTE – Le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de l'UTILISATEUR est généralement la personne qui est
responsable de l'identification et de la mise au rebut des matériaux qui peuvent présenter un certain niveau de
RADIOACTIVITÉ.

Dans le but d'aider le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de l'UTILISATEUR, les
informations suivantes doivent être fournies:

– ÉNERGIES et DÉBITS DE DOSE ABSORBÉE maximaux à la DNT qui leur correspondent, dans les
conditions d'UTILISATION NORMALE pour

• le RAYONNEMENT X (avec et sans FILTRE ADDITIONNEL si l'UTILISATION NORMALE est
possible dans ces deux cas), et

• le RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE;

– forme et dimensions maximales des CHAMPS DE RAYONNEMENT GÉOMÉTRIQUES à la DNT pour
le RAYONNEMENT X et pour le RAYONNEMENT ÉLECTRONIQUE;

– repères, situés en des endroits accessibles de la TÊTE RADIOGÈNE, donnant les
emplacements:

• de la surface frontale de la CIBLE, et

• de la fenêtre des ÉLECTRONS;

– orientations possibles du FAISCEAU DE RAYONNEMENT;

– si un bouclier du FAISCEAU DE RAYONNEMENT est prévu, son facteur de transmission pour
chacune des ÉNERGIES de RAYONNEMENT X;

– recommandations et précautions à prendre pour l'identification, la manutention et la mise
au rebut de l'APPAREIL ou des parties de l'APPAREIL pouvant présenter un certain niveau de
RADIOACTIVITÉ.

6.8.3  Description technique

a) Généralités

Complément:

– tous les détails concernant les conditions d'environnement et les alimentations nécessaires
pour une UTILISATION NORMALE.

Points complémentaires:

aa)  Informations sur les ESSAIS DE SITE

Les informations suivantes doivent être données dans la description technique:

– déclarations concernant les ESSAIS DE TYPE de catégorie A;

– descriptions et résultats des ESSAIS DE TYPE de catégories B et C;

– méthodes SPÉCIFIQUES et conditions d'essai pour les ESSAIS SUR LE SITE de catégorie C;

NOTE 1 – Voir le tableau 101 donnant la liste des ESSAIS SUR LE SITE de conformité demandés à l'article 29.
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• the recommended inspection or replacement intervals for any parts having a safety
function that are subject to impairment caused, during the NORMAL USE of the
EQUIPMENT, by the effects of IONIZING RADIATION on the dielectric and/or mechanical
strength of those parts.

j) Environmental protection

Addition:

NOTE – The USER's RADIOLOGICAL PROTECTION adviser is, generally, the person responsible for the identification and
disposal of material that may exhibit RADIOACTIVITY.

To assist the USER's RADIOLOGICAL PROTECTION adviser, the following data shall be provided:

– ENERGIES and corresponding maximum ABSORBED DOSE RATES at NTD under conditions of
NORMAL USE for

• X-RADIATION (with and without any ADDED FILTER if NORMAL USE is possible in both these
states), and

• ELECTRON RADIATION;

– dimensioned shape of the maximum GEOMETRICAL RADIATION FIELDS at NTD for X-RADIATION
and ELECTRON RADIATION;

– location(s), referenced to accessible points on the RADIATION HEAD, of:

• the front surface of the TARGET, and

• the ELECTRON BEAM RADIATION window;

– available directions of the RADIATION BEAM;

– if a RADIATION BEAM shield is incorporated, its transmission factor at each X-RADIATION
ENERGY;

– guidance and precautions regarding the identification, handling and disposal of EQUIPMENT
or EQUIPMENT parts that may exhibit RADIOACTIVITY.

6.8.3  Technical description

a) General

Addition:

– full details of the environmental conditions and power supply required for NORMAL USE.

Additional items:

aa) SITE TEST information

The technical description shall contain the following:

– statements resulting from TYPE TESTS grade A;

– details of, and results from, TYPE TESTS grades B and C;

– SPECIFIC procedures and test conditions for SITE TESTS grade C;

NOTE 1 – See table 101 for clause 29 SITE TEST compliance data requirements.
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– instructions sur la manière de créer une condition de défaut décrite ou, si ce n'est pas
possible, sur la façon de produire un signal d'essai aussi proche que possible de l'origine
du défaut qui aurait produit ce signal, avec déclaration confirmant que le signal d'essai
simule bien le signal qui serait produit par cette condition particulière de défaut;

NOTE – Dans certains cas, un signal d'essai peut simuler plusieurs conditions de défaut.

– instructions sur la façon de remettre l'APPAREIL dans les conditions d'UTILISATION NORMALE
après exécution des ESSAIS SUR LE SITE et sur la façon de vérifier ces conditions.

NOTE 2 – La personne responsable des ESSAIS SUR LE SITE consignera les résultats dans un compte rendu qui fera
alors partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Il est recommandé que ce compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE
contienne au moins les éléments complémentaires suivants:

• nom et adresse du site de l'UTILISATEUR;

• RÉFÉRENCE DU MODÈLE OU DU TYPE (numéro de type) et NUMÉRO DE SÉRIE de l'APPAREIL;

• nom, fonction et adresse des personnes ayant pris part aux essais, et dates de leur participation;

• conditions d'environnement et d'alimentation en énergie;

• conditions réelles, lorsque les conditions, méthodes ou dispositifs d'essai diffèrent de ceux indiqués par le
CONSTRUCTEUR, ou lorsque les informations ne peuvent être déduites de cette Norme Particulière.

La conformité est vérifiée par inspection de la description technique.

SECTION DEUX – CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

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

10  Conditions d'environnement

Complément:

NOTE – Voir 1.1, troisième tiret, quatrième alinéa, et 6.8.3 a): Complément.

10.2.2  Alimentation électrique

a) L'APPAREIL doit être adapté à une alimentation électrique ayant:

Modification:

Modifier le second tiret comme suit:

– une impédance interne suffisamment basse pour éviter que les variations de tension entre
les états en charge et hors charge n'excèdent ±5 %.

SECTION TROIS – PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ÉLECTRIQUES

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

16  ENVELOPPES et  CAPOTS DE PROTECTION

Point complémentaire:

aa) Lorsque les prescriptions de cet article sont complètement ou partiellement satisfaites de
par la nature de l'installation, les méthodes d'essai de conformité doivent être SPÉCIFIÉES
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Full document details: IEC 60601-2-1 1998

http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1998


60601-2-1 © IEC:1998 – 35 –

– instructions on how to generate a described fault condition or, if not practicable, how to
generate a test signal as close as practicable to the source of the signal that would have
generated it, with a statement confirming that the test signal simulates the one that would
be produced in a particular fault condition;

NOTE – In some cases, one test signal may simulate more than one fault condition.

– instructions on how to reset the EQUIPMENT to the NORMAL USE condition after the
completion of the SITE TESTS and how to verify this condition.

NOTE 2 – The person responsible for the SITE TESTS should record the results in a report which will then form part
of the ACCOMPANYING DOCUMENTS; in addition, the SITE TEST report should contain at least the following:

• name and address of USER site;

• MODEL OR TYPE REFERENCE (type number) and SERIAL NUMBER of the EQUIPMENT;

• name, status and employment address of all personnel taking part in the tests, and dates of their participation;

• environmental and power supply conditions;

• the actual conditions, when test conditions, procedures or devices differ from those given by the MANUFACTURER,
or where the information cannot be derived from this Particular Standard.

Compliance is checked by inspection of the technical description.

SECTION TWO – ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

10  Environmental conditions

Addition:

NOTE – See 1.1, third dash, fourth bullet, and 6.8.3 a): Addition.

10.2.2  Power supply

a) EQUIPMENT shall be suitable for a power supply having:

Amendment:

Amend second dash to read as follows:

– a sufficiently low internal impedance to prevent voltage fluctuations between the on-load
and off-load steady states exceeding ±5 %. 

SECTION THREE – PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

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

16  ENCLOSURES and PROTECTIVE COVERS

Additional item:

aa) Where the requirements of this clause are wholly or partly met by the nature of the
installation, compliance test methods shall be SPECIFIED in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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Il convient de vérifier la conformité de l'installation par inspection et par des essais. Il
convient d'inclure les résultats dans le compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE (voir également
57.1a)).

Complément:

Tableau 102 – Articles et paragraphes de cette Norme Particulière pour lesquels
des informations doivent être données dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,

les  INSTRUCTIONS D'UTILISATION et la description technique

NOTE – Le numéro de vérification est donné pour faciliter la recherche des conformités dans la documentation.

Vérification
numéro

DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT

INSTRUCTIONS
D’UTILISATION

Description
technique

1 1.1

2 1.1

3 4.1.101

4 5.4

5 6.1 d) (via CEI 60601-1:
6.8.1 / 6.1 d)

6 6. 2 aa)

7 6.8 / 6.8.1 (Note)

8 6.8.2 a), j)

9 6.8.3 a), aa)

10 16 aa)

11: 1, 2, 4 22.4.1 a) 1), a)2 22.4.1 a) 4)

12 22.4.2 d)

13 22.4.3 e)

14 22.7.101

15 28.101 b)

16 29 (voir tableau 101)

17 29.1.1.1 c) (Note)

18 29.1.1.1 d)

19 29.1.2 b)

20: b, c, e 29.1.3 b), c), e)

21 29.1.4 f) (Note)

22 29.1.5 d)

23 29.1.7.3.1

24 29.1.10 e)

25: a, c 29.1.12 a), c)

26 29.1.13 a)

27 29.1.14 a)

28 29.1.15 f)

29 29.4.1 b)

30 29.4.3 b)

31 36

32 52.1 b)

33 57.1 a)
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Compliance at installation should be checked by inspection and tests; the results should be
included in the SITE TEST report (see also 57.1 a)).

Addition:

Table 102 – Clauses and subclauses in this Particular Standard that require
the provision of information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS ,

INSTRUCTIONS FOR USE and the technical description

NOTE – The check reference is given as an aid for checking the availability of compliance documentation.

Check
reference

ACCOMPANYING DOCUMENTS INSTRUCTIONS FOR USE Technical description

1 1.1

2 1.1

3 4.1.101

4 5.4

5 6.1 d) via IEC 60601-1: 6.8.1/
6.1 d)

6 6.2 aa)

7 6.8 / 6.8.1 (Note)

8 6.8.2 a), j)

9 6.8.3 a), aa)

10 16 aa)

11 : 1, 2, 4 22.4.1 a) 1), a) 2) 22.4.1 a) 4)

12 22.4.2 d)

13 22.4.3 e)

14 22.7.101

15 28.101 b)

16 29 (see table 101)

17 29.1.1.1 c) (Note)

18 29.1.1.1 d)

19 29.1.2 b)

20: b, c, e 29.1.3 b), c), e).

21 29.1.4 f) (Note)

22 29.1.5 d)

23 29.1.7.3.1

24 29.1.10 e)

25: a, c 29.1.12 a), c)

26 29.1.13 a)

27 29.1.14 a)

28 29.1.15 f)

29 29.4.1 b)

30 29.4.3 b)

31 36

32 52.1 b)

33 57.1 a)
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18 Mise à la terre de protection, mise à la terre fonctionnelle
et égalisation des potentiels

b) Complément:

Il convient que les CONDUCTEURS DE PROTECTION installés de façon permanente lors de
l'installation, pour relier les BORNES DE TERRE DE PROTECTION de l'APPAREIL à un dispositif
externe de protection soient correctement dimensionnés, suivant les prescriptions des
règlements nationaux, pour chaque installation et pour le courant de défaut maximal qui
peut s'y produire.

Il convient de vérifier la conformité, lors de l'installation, par inspection et essais suivant les
règlements nationaux applicables. Il convient de consigner ces résultats dans le compte
rendu des ESSAIS SUR LE SITE (voir 18 f) ainsi que 6.5, 57.5 b), 58.1, 58.2, 58.8 et 58.9)).

f) Remplacement:

Remplacer le premier alinéa de l'essai de conformité par ce qui suit:

Un courant (à ±10 %) de 25 A ou égal à 1,5 fois le courant assigné applicable à la partie de
l'APPAREIL en essai si cette valeur est inférieure à 25 A, délivré par une source de courant
de fréquence 50 Hz ou 60 Hz et de tension à vide ne dépassant pas 6 V, est appliqué
pendant une durée de 5 s à 10 s entre la BORNE DE TERRE DE PROTECTION et chaque PARTIE
MÉTALLIQUE ACCESSIBLE qui peut être portée sous tension en cas de défaut de l'ISOLATION
PRINCIPALE.

19  COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

19.1  Prescriptions générales

b)  Remplacement:

Les valeurs SPÉCIFIÉES du COURANT DE FUITE À LA TERRE permanent et du COURANT DE FUITE
À TRAVERS L'ENVELOPPE s'entendent à la température normale de fonctionnement avec une
alimentation représentative d'un circuit d'alimentation installé de façon permanente et pour
toute combinaison possible des conditions suivantes:

• dans les CONDITIONS NORMALES (CN) et dans les CONDITIONS DE PREMIER DÉFAUT (CPD)
spécifiées (voir 19.2):

1) avec l'APPAREIL sous tension dans l'ÉTAT PRÉPARATOIRE et avec la plus défavorable
des combinaisons de fonctionnement simultané des mouvements motorisés, et

2) avec l'APPAREIL fonctionnant correspondant à la puissance consommée maximale.

Les valeurs du COURANT DE FUITE À LA TERRE permanent et du COURANT DE FUITE À TRAVERS
L'ENVELOPPE mesurées dans les CONDITIONS NORMALES indiquées en 1) et 2) ci-dessus ne
doivent pas dépasser les valeurs admissibles données en 19.3.

19.3  Valeurs admissibles

Modification:

Modifier les valeurs admissibles du tableau 4 pour PARTIES APPLIQUÉES DE TYPE B, CN, comme
suit:

COURANT DE FUITE À LA TERRE POUR
APPAREIL selon note 3)

20

COURANT DE FUITE À TRAVERS L'ENVELOPPE 0,5
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18  Protective earthing, functional earthing and potential equalization

b) Addition:

PROTECTIVE EARTH CONDUCTORS that are permanently fixed at installation to connect
PROTECTIVE EARTH TERMINALS of EQUIPMENT to an external protective system should be
adequately dimensioned, according to the requirements of national regulations, for each
installation and for the maximum fault current that may occur there.

Compliance at installation should be checked by inspection and test in accordance with the
applicable national regulations. The results should be recorded in the SITE TEST report (see
18f) and also 6.5, 57.5b), 58.1, 58.2, 58.8 and 58.9).

f) Replacement:

Replace the first paragraph of the compliance test by the following:

A current of 25 A or 1,5 times the rated current applicable to that part of the EQUIPMENT

under test, whichever is the lesser (±10 %), from a current source with a frequency of 50 Hz
or 60 Hz and a no load voltage not exceeding 6 V, is passed for between 5 s and 10 s
through the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and each ACCESSIBLE METAL PART which would
become live in case of failure of BASIC INSULATION.

19  Continuous LEAKAGE CURRENTS  and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

19.1  General requirements

b) Replacement:

The SPECIFIED values of the continuous EARTH LEAKAGE CURRENT and the ENCLOSURE
LEAKAGE CURRENT apply at normal operating temperature with a supply representative of a
permanently installed power supply in any combination of the following:

• in NORMAL CONDITION (NC) and in the specified single fault condition (sfc) (see 19.2):

1) with the EQUIPMENT energised in the PREPARATORY STATE and with the worst possible
combination of simultaneously powered movements, and

2) with the EQUIPMENT operating at maximum power consumption.

The measured values for continuous EARTH LEAKAGE CURRENT and ENCLOSURE LEAKAGE
CURRENT measured in NORMAL CONDITION, as required in 1) and 2) above, shall not
exceed the allowable values given in 19.3.

19.3  Allowable values

Amendment:

Amend the allowable values in table 4 for TYPE B APPLIED PART, NC, as follows:

EARTH LEAKAGE CURRENT for
EQUIPMENT according to note3)

20

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 0,5
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