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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-1: Régles particulieres de sécurité pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale dg normalisation composée
2)

3) i S i internationales. lls sont publiés

ide ités nationaux.

4) ' ‘unification i i Nes Cohpités nationaux)de la CEIl s'engagent a appliquer de

ernatignales de la CEl dans leurs normes

| et la norme nationale ou régionale

5) b < indication d’approbation et sa responsabilité

6) L attentlon est attirée s

La Norme inter

les différents
édition.

Le texte de cette Norme Particuliére 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 a I'approbation de cette Norme Particuliére.

L'annexe L fait partie intégrante de cette norme.

Les annexes AA et BB sont données uniquement a 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 andardl t|on comprising
F to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the ele e i flelds To

entrusted to technical committees; any IEC National Committee interegt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and n@h-gov ental © gan atlons liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates 8 i g Internatiopdl Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions detepmine eqt between the two

organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technjeal mal early as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects Si chn sal committee has representation
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of re ion's iy it se and are published in the form
of standards, technical reports or guides aqd the 4 ational Committees in that sense.

4) In order to promote international unification \ ommittees dndertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum e \ their "national and regional standards. Any
i ational or regional standard shall be clearly

and replaces the first edition, published in 1981, and its
2 (1990). Substantial revision has been necessary to obtain align-

has been given to dvelopments in technology and clinical usage, and to various hazards
encountered and enyjsaged 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 Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiee par un essai et définitions: caracteres
romains;

— explications, conseils, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres romains;

- méthodes d'essais: caractéres italiques;

— TERMES UTILISES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT REPERTORIES DANS L'ANNEXE AA
ET DEFINIS A L'ARTICLE 2, OU DANS LA CEI 60601-1 ET SES NORMES COLLATERALES OU DANS LA
CEI 60788: PETITES CAPITALES.

Les abréviations suivantes de certains termes définis sont utilisées:

Terme défini AbréviaM
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU /9\& (\
SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU SL
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE < c\w \
APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION \ w|\ \

CONDITION NORMALE \ W
DN'I§

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABL?/\\)/ SSEP

CONDITION DE PREMIER DEFAUT { /\ % ( w ‘\/ CPD

POSTE DE COMMANDE DU TRAITEME \/ PCT

Les abréviations usuelles d certains a@%ﬂ%\s{@alement utilisées:

erme Abréviation

Internatlonal \S'Qn or(r\\Kmchtlon ICRP

Inter ommisgton™gn R |W ICRU
and nts

Diode é trolu ine ent LED

NOTE 1 — Bien fue les™t nes remplissant les fonctions suivantes puissent varier d'un pays a l'autre,
dans cette iculié me «radiothérapeute» est utilisé pour désigner la personne qui supervise
médicale i respohgsabilité de la définition et de la prescription du traitement du PATIENT. Le terme

prescrit nécessit I'utilisation de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS.

NOTE 2 — L'attention €
prescriptions:

— de sécurité concernant le RAYONNEMENT IONISANT qui peuvent étre différentes de celles de cette Norme
Particuliere, et

— de maintenance, d'assurance qualité et d'autres sujets apparentés qui ne sont pas couverts par cette norme.

tirée sur le fait que dans certains pays, il existe des dispositions Iégales concernant les
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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

BEAM LIMITING SYSTEM B\{
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY /\wc \

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT \
NN

SINGLE FAULT CONDITﬂ /( \\// /\
TREATMENT CONTRO ANE\\ Q \ N )\T/CP

Certain other terms have b giv thi@abbrewaﬂons viz.:

Abbreviation

NORMAL CONDITION

NORMAL TREATMENT DISTANCE

PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTE(M

Internatlona/QomI@smdlc}w\gbﬂ\m\t{cnon ICRP
Internationa| C)nmgsmn 0 Rahmyon\t@ nd Measurements ICRU
Light emlttlng \/\ LED

to the existence, in some countries, of legislation containing requirements for:
. 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.

— IONIZING RADIATION s

Full document details: IEC 60601-2-11998
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INTRODUCTION

L'utilisation des ACCELERATEURS D'ELECTRONS a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour les PATIENTS, soit parce qu'une défaillance de
I'APPAREIL I'empéche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception de
I'APPAREIL n'est pas conforme aux régles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi
possible que I'APPAREIL présente des risques pour les personnes qui se trouvent & proximité,
soit parce que I'APPAREIL lui-méme n'est pas apte a contenir correctement le RAYONNEMENT,

soit parce que la conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente Norme Particuliere décrit les prescriptions auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEURS se conforment dans la conception et la construction ACCELERATEURS

D'ELECTRONS utilisés en RADIOTHERAPIE; elle ne vise pas a définir criptions de
performances optimales. Son objet est d'identifier les caractéristi onception
reconnues actuellement comme essentielles pour la sécurité de’ ¥ de ces
APPAREILS. Elle fixe des limites de détérioration des performances de ui geraient

la conséquence d'une condition de défaut pour lesquelles un enke en action
pour empécher I'APPAREIL de continuer a fonctionner.

L'article 29 donne des limites au-dela desque

ESSAIS DE TYPE qui sont effectués par le CONSTRUCTEUR G AIS SUR LE SITE qui he
sont pas nécessairement effectués pa indiqués pour chacune des

Il est entendu qu'avant l'installation, un ce 1 peut delivrer un certificat de conformité
concernant seulement les ESSAIS DE TYPE. & Qbtenus au cours des ESSAIS SUR LE
-XT sous forme d'un compte rendu des

ESSAIS SUR LE SITE, par 4 les essais de I'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 afe operation of
such EQUIPMENT; it places limits on the degradation of EQUIPMENT perfor S
can be presumed that a fault condition exists and where an INTERLOCK arates to prevent
continued operation of the EQUIPMENT.

Clause 29 contains limits beyond which INTERLOCKS prevént, Y TERMINATE
IRRADIATION in order to avoid an unsafe condition. TYPE are\ perfofmed by the
MANUFACTURER, and/or SITE TESTS, which are not necessar{l gel by the MANUFACTURER,
are SPECIFIED for each requirement.

It should be understood that, before mstallatlon 2 A provide a compliance
certificate relating only to TYPE TESTS. D#g 3 should be incorporated in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS, in tK réport, by those who test the
EQUIPMENT at installation.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-1: Régles particulieres de sécurité pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

SECTION UN — GENERALITES

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

1 Domaine d'application et objet

1.1 Domaine d'application
Complément:

La présente Norme Particuliére, qui comporte des
s'applique respectivement a la construction ef-a
ACCELERATEURS D'ELECTRONS?2)

S ESSAIS SUR LE SITE,
de l'installationl) des

— qui sont destinés a la RADIOTHERAPI Y ing ne, y compris ceux dont la
sélection et I'AFFICHAGE des parametre ent peuvent étre contrdlés
automatiquement par des SOUS-SYSTEMES EL QUES PROGRAMMABLES (SSEP),

« des DEBITSDE D : aux compris entre 0,001 Gy x s et 1 Gy x s™*
mesurés a laxdi SOURCE DE RAYONNEMENT,

e des DISTANC MENT (DNT) situées entre 0,5 m et 2 m de la SOURCE
DE RAYONNEM

et

gue: RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE OU RADIOTHERAPIE CINETIQUE,
¢ étre entretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION,

e @&tre vérifiés périodiguement par une PERSONNE QUALIFIEE selon un programme
d'assurance qualité portant sur le contréle des performances et des calibrations,

e étre utilisés selon les conditions d'environnement et d'alimentation électrique SPECIFIEES
dans la description technique.

1) Dans cette Norme Particuliére, toute référence a l'installation se rapporte a l'installation dans les locaux de
I"UTILISATEUR.

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

3) Dans cette Norme Particuliére, toute référence a la DOSE ABSORBEE Se rapporte & la DOSE ABSORBEE dans I'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:

— that, under NORMAL CONDITIONS (
X-RADIATION and/or ELECTRON RADIA

*  NORMAL
SOURCE,

¢ maintained™Ny Accordance with the recommendations given in the INSTRUCTIONS FOR

USE,

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

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

Y 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. D
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1.2 Objet
Complément:

Cette Norme Particuliere établit, pour les ACCELERATEURS D'ELECTRONS, 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 a
ces prescriptions.

NOTE — L'adoption de cette Norme aide a s'assurer que |I'APPAREIL

¢ maintient la sécurité du PATIENT au cours des mouvements de I'APPAREIL et en cas de défaillance du RESEAU
D'ALIMENTATION,

. délivre le TYPE DE RAYONNEMENT, I'ENERGIE NOMINALE DE RAYONNEMENT et la DOSE ABSO

FAISCEAU DE RAYONNEMENT, etc., sans provoquer de risques inutiles pour Ie
personnes ou l'environnement.

1.3 Normes Particuliéres

Paragraphes complémentaires:

1.3.101 Relation avec les autres normes et do

NOTE — Voir I'annexe L pour les références norquatives.
1.3.102 CEI 60601-1

Les prescriptions de cette iculie i sur celles des autres Normes. Cette
Norme Particuliére doit{ étre joi vec la CEl 60601-1:1988 Appareils

l : ¢S de sécurité, ses modifications 1 (1991) et
— qu'elle modifie et compléte. Comme dans
jes d'essais de conformité.

2 (1995) — dénommée
la Norme Généraleyle

Quand il n'existe
Particuliére, la se

appliquer, u
tousles A

un ensembl

La numérotation des.Sections, articles et paragraphes de cette Norme Particuliére correspond
a celle de la Norme Générale. Les modifications aux textes de la Norme Générale et des
Normes Collatérales sont SPECIFIEES par I'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 Particuliére;

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

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

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la Norme Générale sont
numérotés a 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
e maintains PATIENT safety during EQUIPMENT movements and failure of the SUPPLY MAINS,
¢ delivers the pre-selected RADIATION TYPE, NOMINAL ENERGY, and ABSORBED DOSE,

BEAM to the PATIENT, by
ses, etc., without

« delivers the RADIATION in accordance with the pre-selected relationship of the RADIATIO
utilizing STATIONARY RADIOTHERAPY, MOVING BEAM RADIOTHERAPY, RADIATION BEAM modifyi
causing unnecessary risk to the PATIENT, the OPERATOR, other persons or the environme

1.3 Particular Standards
Additional subclauses:

1.3.101 Relationship to other standards and documenp

NOTE — See Appendix L for normative references.

1.3.102 |EC 60601-1

referred to as the GenerakStangard — \whi ds and supplements. As in the General
ignce tests.

Where there is rr
section, clause ors

without modificatigr. g ded that any part of the General Standard, although
possibly relevant{ i applied, a statement to that effect is given in this Particular

Standard. Unlg : all clauses of the General Standard shall apply. The term
"this Standard" i jhobit to refer to the General Standard and this Particular Standard

The numbering of* sexti , clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
3 indard. 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 CEIl 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

s’il est nécessaire d’apporter des modifications concernan

indiquées a l'article 36 de cette Norme Particuliére.
1.5.103 CEI 60601-1-3

Cette Norme collatérale ne s'applique ¢
1.5.104 CEI 60601-1-4

SOUS-SYSTEMES ELECTR BLES (SSEP) — Prescriptions et essais: voir 29.1.15
et 52.1b).

2 Terminologie e

2.1 Parties d ires et ACCESSOIRES

Compléfent:

NOTE - L'annexe™ la liste alphabétique des termes définis avec leur référence d'origine.

Définitions additionnélles:

2.1.101

MINUTERIE

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

2.1.102
APPLICATEUR DU FAISCEAU D 'ELECTRONS
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

2.1.103
SUPPORT
partie de I'APPAREIL supportant la TETE RADIOGENE
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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 |EC 60601-1-2

NOTE — IEC 60601-1-2 applies to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and
used in medical applications. ELECTRON ACCELERATORS and their integta

1.5.103 IEC 60601-1-3
This Collateral Standard does not apply,

1.5.104 |EC 60601-1-4

PROGRAMMABLE ELECTR
52.1b).

2 Terminology;

Requirements and tests: see 29.1.15 and

Additional definitians:

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 GEOMETRIQUE

projection géométrique de l'extrémité du DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU sur un plan
perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, vue depuis le centre de la surface frontale de la
CIBLE/fenétre des ELECTRONS. Le CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE peut étre défini a

n'importe quelle distance de la surface frontale de la CIBLE pour le RAYONNEMENT X, ou a
n'importe quelle distance de la fenétre des ELECTRONS pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

2.1.105

CIRCUIT CABLE
terme utilisé lorsque les propriétés d'un systéme ne peuvent étre modifiées qu'en retirant ou en
déplacant physiquement des fils de cablage

2.1.106

INTERRUPTION DE L'IRRADIATION / INTERROMPRE L'IRRADIATION
arrét ou provoquer l'arrét de I''RRADIATION et des mouvements
sans avoir a resélectionner les conditions de fonctionnement

2.1.107

RADIOTHERAPIE CINETIQUE
RADIOTHERAPIE avec déplacement planifié du CHAM
rapport a l'autre, ou avec une évolution planifiée

2.1.108

ENERGIE NOMINALE (par la suite dénommée

a) pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, E £ déclarée par le CONSTRUCTEUR pour
caractériser le FAISCEAU DE RAYONN = GIE est a peu prés égale a I'énergie la
plus probable a la surf F p,0- (voir ICRU Report 35: Section 3.3;
Energy, Ep,O)’

b) pour le RAYONNEME par le CONSTRUCTEUR pour caractériser le
FAISCEAU DE @

2.1.109

DISTANCE NORMALED gviation: DNT)

a) pour le RAYO | : QNKQUE, distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE DE
REFERENCE, & ) des ELECTRONS et l'extrémité de I'APPLICATEUR DU FAISCEAU
D'ELECTRONS OU U p FIE

b) pour fe Y distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE DE REFERENCE entre la
surface h A ZIBLE et I''SOCENTRE oOu, pour les APPAREILS non ISOCENTRIQUES, un

2.1.110

MOT DE PASSE

pour les APPAREILS contrflés par un SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE (SSEP),
séquence d’'appui sur des touches permettant a I'OPERATEUR d'avoir accés a |'UTILISATION
NORMALE, ou de réarmer des VERROUILLAGES et, par d'autres séquences d’appui sur des

touches, d'avoir accés a la maintenance et au réglage

2.1.111
SUPPORT DU PATIENT
sous-ensemble de I’APPAREIL qui supporte le PATIENT

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-11998


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 -21 -

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 possibi
reselecting operating conditions

Mumg” without

2.1.107

MOVING BEAM RADIOTHERAPY

RADIOTHERAPY with any planned displacement of the
other or with any planned change of ABSORBED DOSE

ATIENT relative to each

2.1.108

ted by the ACTURER to characterize the RADIATION

0 the probable energy at the surface of the
epart 35: Section 3.3; Energy, E; o)

the MANGFACTURER to characterize the RADIATION

a) for ELECTRON RADIATION, ENERGY st
BEAM. This ENERGY is approximatel
measuring PHANTOM, S

b) for X-RADIATION, th

BEAM

2.1.109

NORMAL TREATMENT I NTD)

a) for ELECTRON JRRa D distance measured along the REFERENCE AXIS from the
ELECTRON RADIATI e distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR Or to a

b) for X-/IRRARIATIO : D distance measured along the REFERENCE AXIS from the front
surfd to the ISOCENTRE or, for EQUIPMENT without an ISOCENTRE, to a
SPECIFI

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 SYSTEME PRIMAIRE /SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

utilisation de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, l'un étant le SYSTEME PRIMAIRE, l'autre
étant le SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

2.1.113

PERSONNE QUALIFIEE

personne reconnue par une autorité compétente comme ayant la connaissance et la formation
requises pour accomplir des fonctions particuliéres

2.1.114

TYPE DE RAYONNEMENT
nature des ondes ou corpuscules constituant le RAYONNEMENT, pa3
RAYONNEMENT est du RAYONNEMENT X ou du RAYONNEMENT ELECTRONI

lorsque le

2.1.115

COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

utilisation de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOS g : agencé pour FINIR
L'IRRADIATION lorsque le nombre présélectionné d'UNITES DU'S ) EILLANCE DE DOSE
est atteint

2.1.116

DOSE RELATIVE EN SURFACE
rapport entre la DOSE ABSORBEE a 0,5
deux mesures étant faites sur I'AXE DE RE
distance SPECIFIEE

aximum de DOSE ABSORBEE, les
OME dont la surface est a une

2.1.117
ESSAI SUR LE SITE
aprés installation, ess

avec des critéres fEC

od d'un APPAREIL pour en vérifier la conformité

2.1.118

FIN DE L'IRRADIATION

Arrét ou provo IRRADIATION et des mouvements, avec impossibilité de
redémarrer sa i < actionner toutes les conditions de fonctionnement (c'est-a-dire

suivants:

« lorsque la valetx présélectionnée des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteinte;

« lorsque le temps présélectionné est atteint;
¢ une action manuelle volontaire;
¢ le fonctionnement d'un VERROUILLAGE;

e en RADIOTHERAPIE CINETIQUE, lorsque la valeur présélectionnée d’une position angulaire ou linéaire est
dépassée.

2.1.119
DETECTEUR A TRANSMISSION
DETECTEUR 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 a des critéres SPECIFIES
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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. W
X-RADIATION Or ELECTRON RADIATION

RADIATION is

2.1.115
REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION

utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS where both ged to TERMINATE

2.1.116

RELATIVE SURFACE DOSE

ratio of the ABSORBED DOSE on the REFER : 0,5 mm, to the maximum
ABSORBED DOSE on the REFERENCE A S i PHANTOM with its surface at a

SPECIFIED distance

2.1.117

SITE TEST
after installation, test .of BYi QUIPMENT to establish compliance with
SPECIFIED criteria

2.1.118

TERMINATION OF IRRA

stopping of/to stop » novements, with no possibility of restarting without the
reselection of all ope ithe i.e. returning / to return to the PREPARATORY STATE)

¢ adeliberate manwal act
* the operation of an INTERLOCK,

e 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 Cateégories d'essais

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

e EssAl DE TYPE catégorie A: Examen de la conception de I'APPAREIL en relation avec les
prescriptions de sécurité SPECIFIEES concernant le RAYONNEMENT, qui doit faire I'objet, dans
la description technique, d'une déclaration indiquant que la conformité ¢ urée de par le
principe de fonctionnement, ou de par la construction.

mesure sur I'APPAREIL. L'essai doit étre effectué selon la métkode sp IEE_dabs cette
aitioks de fo

dans cette Norme
dans la description

5 Classification

Remplacement:

L'APPAREIL et ses PAR e classés, marqués et/ou identifiés comme

Jons suivantes:

— |PXO0, sauf SPECIFICATION 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 MELANGE ANESTHESIQUE
INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR, OU AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE:

— APPAREIL non adapté pour étre utilisé en présence de MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE
AVEC DE L'AIR, OU AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE.

5.6 Selon le mode de fonctionnement:
— Sauf SPECIFICATION contraire, SERVICE ININTERROMPU A 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:

e 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 tgchnical description,
regarding the working principles or constructional means by whiefy the réquirement is
fulfilled.

EQUIPMENT, the test should be
MANUFACTURER or his agent.

5 Classification
Replacement:

EQUIPMENT and j
described in clay

5.3 According to~theg

(see 6.1 1))
— IPXO0, unless otherwise SPECIFIED.

degree of protection against ingress of water detailed in IEC 60529

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.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-11998


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

Complément:

Tableau 101 — Résultats de conformité aux

- 26—

60601-2-1 © CEI:1998

a inclure dans la description technique

ESSAIS SUR LE SITE de l'article 29

Conformité au Déclaration Détails et résultats Détails et résultats Méthodes
paragraphe concernant des ESSAIS DE TYPE des ESSAIS DE TYPE SPECIFIQUES et
les données des de catégorie B de catégorie C conditions pour les
ESSAIS DE TYPE ESSAIS SUR LE SITE
de catégorie A 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 de)n (
29.1.1.4 a)b) c) /\< A (Pwe
29.1.1.5 a) < \ ) >
29.1.2 a)b) c) (\ \ b)})S
29.1.3 b)c)d)e) \ \\\ \ DN d) e)
29.1.4 a)b)c)d)e)fg) \ \
29.1.5 e) / e) \
29.1.6 e) h) /\\ ) Q) e)Hg)h)
29.1.7.1 /\ > ( U ‘\) d)
29.1.7.2 \ / d)
29.1.7.3.1 T T
29.1.7.3.2 (\ d)
29.1.9 b) < ( D \\)
29.1.10 e) [\ N \j
29.1.11 U K \ \
29.1.12 R& \
29.1.13 ,\é\
29.1.14 Q a\b\)\ /] a) b)
29.1.15 (\\t\ \ \ t
29.2.1 \ T \
29.2.2 \ ) t
29.2.3 \ T
29.3.1.1 a)b) c) d)
29.3.1.2 c) a)l), a)2), b) c)
29.3.2 t t
29.3.3 t
29.3.4 T t < ou - T
29.4.1 a)b)
29.4.2 T
29.4.3 b) a)
29.4.4 T
29.4.5 t
NOTE - t 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 |Statement regarding |Details of, and results [Details of, and results SPECIFIC procedures
subclause data from TYPE TESTS from, TYPE TESTS from, TYPE TESTS and test conditions
grade A grade B grade C 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) R b) O\
29.1.2 a)b)c) < \b>\c)
29.1.3 b)c)d)e) /\\ Nc)\Q{e)\\
29.1.4 a)b)c)d)e)f)g) \ N N \
29.1.5 e) e) \\ \ >
29.1.6 e)h) ) g) e)f)g)h)
29.1.7.1 ~ ) / N d)
29.1.7.2 /\ /\\ A ( () ‘\> d)
29.1.7.3.1 T / t
29.1.7.3.2 /* d)
29.1.9 b) \ &N )
29.1.10 e) < /\\ ) N >
29.1.12 a)c) k \ \
29.1.13 a) & > <
29.1.14 a) b) /\< \ a) b)
29.1.15 T < \ / t
29.2.1 AN \
29.2.2 \\\ \ t
29.2.3 \ \ \ > t
29.3.1.1 ) \ a)b)c) d)
29.3.1.2 c) a)l), a)2),b) c)
29.3.2 T t
29.3.3 t
29.3.4 T T —or-|t
29.4.1 a)b)
29.4.2 t
29.4.3 b) a)
29.4.4 t
29.4.5 t
NOTE - t denotes requirement of subclause having no other specific identification.
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6 Identification, marquage et documentation
6.1 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou des parties d' APPAREIL
d) Prescriptions minimales pour le marquage de I'APPAREIL et des parties interchangeables

Complément:

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

Tout FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit étre claire e\pour établir

son identité.

Z) Moyens de protection amovibles
Complément:

Lorsque, de par la nature de l'installation, les pres
satisfaites complétement ou partiellement, il convient d
lors de linstallation. Il convient de mention
ESSAIS SUR LE SITE.

Raragfaphe se trouvent
onformité par examen
le compte rendu des

Complément:
aa)Le démontage des i : doit faire apparaitre le symbole numéro 14
du tableau D.1 de 3 ignifie «Attention, consulter les DOCUMENTS

D'ACCOMPAGV@N
6.3 Marquage de$ g

a) une échelle m
disponibles;

¢anique ou une indication numérique pour chacun des mouvements

b) un CHAMP LUMINEUX, avec indication de I'AXE DE REFERENCE;

c) une échelle ou une indication numérique de la distance mesurée le long de I'AXE DE
REFERENCE 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 étre conformes a la CEl 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 mar, te_ establish its
identity.

z) Removable protective means
Addition:
Where the requirements of this item are wholly o

be included in the SITE TEST report.

6.2 Marking on the inside of EQuIP

Addition:

6.3 Marking of contro

Additional subc/@

c) a scale or nu iCal 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 a
d'autres tableaux de commande, la couleur des voyants doit étre en conformité avec ce qui
suit:

e «marche» FAISCEAU DE RAYONNEMENT ....uiuiniiieititiieeeeeeeeieeeeeannans i

& ET AT PRET ittt ittt ettt

e action immédiate nécessaire pour répondre a une situation
imprévue de fonctionnement............ooiiiii i .

¢ ETAT PREPARATOIRE .ottt ittt ettt e et eanaaes

Les diodes électroluminescentes (LED) peuvent ne pas étre co
lorsque:

différenciées.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
6.8.1 Généralités

Complément:

ion technique font partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

A l'exception des résuMais™demontra jité des ESSAIS SUR LE SITE de l'article 29, récapitulés dans le
tableau 101, qui font p3 pique, les articles et paragraphes de cette Norme Particuliere pour
lesquels des |nf0rm o qm &S dans es DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION

a) Informati
Complément:

— Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent comprendre:

« I'explication de la fonction de tous les VERROUILLAGES et autres dispositifs de protection
contre le RAYONNEMENT,

e les instructions pour en vérifier le bon fonctionnement,

e une recommandation concernant la périodicité de ces vérifications,

4) Dans la SALLE DE TRAITEMENT ou a 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 étre
utilisées dans de tels endroits.
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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:

o RADIATION BEAM "ON" ©.otiiiiiiee ettt yellow
& READY STATE 1oiiiiiitiittitee e e oo e e et e e e e et e e e e green

e urgent action required in response to an unintended state of operatig

— on any one TcCP, all indications for which no particular colou i qlire en by LEDs
of the same colour, and

— the indications for which particular colours are requir : istingyishable.
6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.1 General

Addition:

in table 101, clauses and
ACCOMPANYING DOCUMENTS,

6.8.2 INSTRUCT®FO

a) General informa

Addition:

« arecommendation of the frequency with which such checks should be made,

% 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 étre détériorées, pendant I'UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL, de par les effets
des RAYONNEMENTS IONISANTS.

j) Protection de I'environnement
Complément:

NOTE - Le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de I'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
RADIOACTIVITE.

Dans le but d'aider le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de
informations suivantes doivent étre fournies:

UTILISATEUR, les

— ENERGIES et DEBITS DE DOSE ABSORBEE maximaux a la DNT qui le \dans les
conditions d'UTILISATION NORMALE pour

¢« le RAYONNEMENT X (avec et sans FILTRE ADDITIONNEK TILI ORMALE est
possible dans ces deux cas), et

* le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE;

— repeéres,
emplacements:

— recommandatiOns et
au rebut de ™
RADIOACTIVITE.

Points complémentaires:

aa) Informations sur les ESSAIS DE SITE

Les informations suivantes doivent étre 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 SPECIFIQUES 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 a I'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 10NIZING RADIATION on the dielectric and/or mechanical
strength of those parts.

i) 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:

undenconditions of

ENERGIES and corresponding maximum ABSORBED DOSE RATES at NTD

NORMAL USE for

e X-RADIATION (with and without any ADDED FILTER if NORMAL US these

states), and

e ELECTRON RADIATION;,

for X-RADIATION

dimensioned shape of the maximum GEOMETRICAL R
and ELECTRON RADIATION;

— if a RADIATION BEAM sbhield is incoypo mission factor at each X-RADIATION

ENERGY,

— guidance and prec
or EQUIPMENT parts

6.8.3 Technical ;s i

a) General

Addition:
— full dé S onmental conditions and power supply required for NORMAL USE.
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 maniere de créer une condition de défaut décrite ou, si ce n'est pas
possible, sur la fagon 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 particuliére de défaut;

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

— instructions sur la fagcon de remettre I'APPAREIL dans les conditions d'UTILISATION NORMALE
apres exécution des ESSAIS SUR LE SITE et sur la fagon 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 I'UTILISATEUR;

e REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE (numéro de type) et NUMERO DE SERIE de I'APPAREIL;

« nom, fonction et adresse des personnes ayant pris part aux essais, et dates de leur pa
« conditions d'environnement et d'alimentation en énergie;

e conditions réelles, lorsque les conditions, méthodes ou dispositifs d'essai différent de cewx ihdiqués par le

CONSTRUCTEUR, ou lorsque les informations ne peuvent étre déduites de cette Moxme\Partculigre.

avec les exceptions suivantes:
10 Conditions d'environnement

Complément:

NOTE - Voir 1.1, troisieme fi

fisamment basse pour éviter que les variations de tension entre
prs charge n'excédent +5 %.

SECTION TROIS4 PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

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 compleétement ou partiellement satisfaites de

par la nature de l'installation, les méthodes d'essai de conformité doivent étre SPECIFIEES
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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— 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 datgs of their participation;
e environmental and power supply conditions;

« the actual conditions, when test conditions, procedures or devices differ from the
or where the information cannot be derived from this Particular Standard.

Compliance is checked by inspection of the technical description

10 Environmental conditions

Addition:

10.2.2 Power supply

a) EQUIPMENT s

Amendment:

pedance to prevent voltage fluctuations between the on-load
es exceeding £5 %.

REE — 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 linstallation 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 Particuliére pour lesquels

des informations doivent étre 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 DOCUMENTS INSTRUCTIONS Description
numeéro D'ACCOMPAGNEMENT D’UTILISATION chnique
1 1.1 N~
? ARSEN
3 211 \ NS
4 5.4 Q \ >
5 6.1 d) (via CEl 60601-1: N B \
6.8.1/6.1d) ¥
6 6. 2 aa) / A
7 6.8 /6.8.1 (Note) ( O
; OV AN
9 < N ( K N\ ‘\/ 6.8.3 a), aa)
10 16 aa) \/
11:1,2, 4 221 a)\), a)2 22.4.1 a) 4)
2 ervew
E AWENNNITD?
14 f22.701 N )
5 |EXENNAN
16 A > 29 (voir tableau 101)
17 29.1,1.1%) (Note)
18 AN N 29.1.1.1 d)
19 S\ N 29.1.2 b)
200b,ce /N N\ 29.1.3 b), ¢), e)
21 N \[\ 29.1.4 f) (Note)
22 SO\ N\ \ 29.1.5 d)
23 O\ 29.1.7.3.1
24 ) 29.1.10 e)
25:a, ¢ 29.1.12 a), ¢)
26 29.1.13 a)
27 29.1.14 a)
28 29.1.15f)
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

—-37 -

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 ACCOMPANYING DOCUMENTS INSTRUCTIONS FOR USE Technical description
reference /\
1 11 /\\
N
2 /f\{
3 \&1.\}»{)1 \/
4 O
5 6.1 d) via IEC 60601-1: 6.8.1/
6.1d)
6 6.2 aa) / \
7 6.8/6.8.1 (Note) /\\ )/ N
i Aeezgy o () A
9 \ \ / 6.8.3 a), aa)
10 16 aa) /A
11:1,2, 4 \ 204 a) 1NM) 22.4.1 a) 4)
12 { \2.42d) | >
13 N N e)
14 22.7.301 k \/\
15 8i1p < <
16 < \/\ 29 (see table 101)
A\
17 29.11.1 \(~N\ote§\ /
18 N\ 29.1.1.1 d)
19 \ \\\ \ 29.1.2 b)
20: b, ¢, e\ > 29.1.3 b), ¢), ).
21 \ 29.1.4 f) (Note)
22 29.1.5 d)
23 29.1.7.3.1
24 29.1.10 e)
25: 4, c 29.1.12 a), ¢)
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 57.1a)
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18 Mise a la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle
et égalisation des potentiels

b) Complément:

Il convient que les CONDUCTEURS DE PROTECTION installés de fagon permanente lors de
I'installation, pour relier les BORNES DE TERRE DE PROTECTION de I'APPAREIL & un dispositif
externe de protection soient correctement dimensionnés, suivant les prescriptions des
réglements 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
réglements 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 8 et 58.9)).

f) Remplacement:
Remplacer le premier alinéa de I'essai de conformité par ce qui

Un courant (a +£10 %) de 25 A ou égal a 1,5 fois le courant agsigné q lapartie de
I'APPAREIL en essai si cette valeur est inférieure a 25 A, dékyré pa ; . de courant
de fréquence 50 Hz ou 60 Hz et de tension a vide ng o est appliqué
pendant une durée de 5 s a 10 s entre la BORNE DE TERR t chaque PARTIE
METALLIQUE ACCESSIBLE qui peut étre portée sousfensio en_c aut de I''SOLATION
PRINCIPALE.

19 COURANTS DE FUITE permanenys e

19.1 Prescriptions générales

b) Remplacement:

toute combin@
¢ dans les CoKD

spécifiées

1) avec I'appA ion dans I'ETAT PREPARATOIRE et avec la plus défavorable
inaj efonctionnement simultané des mouvements motorisés, et
2) avec | Onnant correspondant a la puissance consommée maximale.

Q

L'ENVELOPRE mesureés dans les CONDITIONS NORMALES indiquées en 1) et 2) ci-dessus ne
doivent pas tepasser les valeurs admissibles données en 19.3.

19.3 Valeurs admissibles

Modification:

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

COURANT DE FUITE A LA TERRE POUR 20
APPAREIL selon note %)

COURANT DE FUITE A 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:

become live in case of failure of BASIC INSULATION.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIE]

19.1 General requirements

b) Replacement:

The sPecIFlIED values of the confinuo AGE CURRENT and the ENCLOSURE
LEAKAGE CURRENT apply.at normal @ ating re with a supply representative of a

¢ in NORMAL CONDITIQN single fault condition (sfc) (see 19.2):
1) with the EQUIPME in the PREPARATORY STATE and with the worst possible
comb imu awered movements, and
2) with the EQUIRME ‘

Amendment:

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

EARTH LEAKAGE CURRENT for 20
EQUIPMENT according to note®

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 0,5
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