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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2: Régles particulieres de sécurité
pour les appareils de gammathérapie

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEI, entre autres activités, publie des/Normes Internationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité nationakintéressé par le

2) Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techic e t la mesure

sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous la forme de recom
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme-te

4) Dans le but d'encourager l'unification internationale, les Comjté iona e la CENs'engagent a appliquer de
facon transparente, dans toute la mesure possible, les Nofmeq i € a CEl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre |a & norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes

5) La CEIl n’a fixé aucune procédure concernaqt le s e indiCatign d’approbation et sa responsabilité
n’'est pas engagée quand un matériel est déc 3

6) L’attention est attirée sur le fait que certai 8lémM a présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou i La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir id de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale abtie par le sous-comité 62C: Appareils de

radiothérapie, de méde rie du rayonnement, du comité d'études 62

Cette deuxieme éditig 3 la premiére édition parue en 1987, la modification 1
(1988) et I'amendep

Le texte de ce s vliere est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62C/173/FDIS 62C/192/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.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information.
Dans la présente Norme Particuliere, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

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

— Notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caracteres romains;

— Modalités d’essai: caracteres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2, DANS LA
CEI 60601-1 ou LA CEI 60788: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2: Particular requirements for the safety
of gamma beam therapy equipment

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. eir preparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in thel subject\dealt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governpfental o gani ations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely witpnthe Intexnational Qrganization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined b between\ the two
organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matter expre ly as, possible, an

from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recommendations fo A

4) In order to promote international unification, IEC National(Conimittees yndertaketo apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent po i heirnnatiogal and regional standards. Any
dlvergence between the IEC Standard and S i i i

5) The IEC provides no marking procedure to i its_approval and caphot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with gnesof its\sta S

6) Attention is drawn to the possibility that some of the_ele S oft is International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall fyifg any or all such patent rights.

International Standard |IEC\606 \ repared by subcommittee 62C: High energy
radiation equipment a edicine, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in

The second editi s the first edition published in 1987, amendment 1
(1988) and amending

The text of thj i dard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/173/FDIS 62C/192/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.

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

— Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
— Notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— Test specifications: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 60601-1 oR IEC 60788: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

L'utilisation des APPAREILS DE GAMMATHERAPIE a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour le PATIENT, soit parce qu'une défaillance de
I'APPAREIL I'empéche de délivrer la dose désirée au PATIENT, soit parce que la conception de
I'APPAREIL n'est pas conforme aux régles de sécurité électrique et mécanique. Il est aussi
possible que I'APPAREIL présente des risques pour des personnes qui se trouvent a 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 définit des prescriptions que doivent respecter les
CONSTRUCTEURS dans la conception et la construction des APPAREILS AMMATHERAPIE.
L'article 29 donne des limites des caractéristiques au-dela desquelles(des VERROUILLAGES
doivent empécher, INTERROMPRE OU FINIR L'IRRADIATION de maniéreda “évi e situation

dangereuse. Les ESSAIS DE TYPE a effectuer par le CONSTRUCTEUR e/0 R LE SITE

des prescriptions.

L'article 29 ne vise pas a définir des prescriptions d G timales pour les
APPAREILS DE GAMMATHERAPIE utilisés en RADIOTHERAP j

caractéristiques de conception reconnues actuellemen e essentielles pour la sécurité de
fonctionnement de tels APPAREILS. Il fixe des limit i s performances des
APPAREILS, au-dela desquelles il est présumé qu' ion de défaut existe, par exemple la

SITE seront incorporés au
ESSAIS SUR LE SITE par

NT sous forme d'un compte rendu des
€ les essais de I'APPAREIL aprés son

installation.
Les relations en pre icytiere, la CEIl 60601-1 (avec ses amendements) et
ses Normes Collatéra iqQug

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-111997


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997

60601-2-11 © IEC:1997 -11-

INTRODUCTION

The use of GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT for RADIOTHERAPY pPurposes 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 GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT. Clause 29 states tolerance
limits beyond which INTERLOCKS must prevent, INTERRUPT or TERMINATE IRRADIATION in order to
avoid an unsafe condition. TYPE TESTS which are performed by the MANUFAETURER, and/or SITE
TESTS, which are not necessarily performed by the MANUFACTURER, aré specified for each
requirement.

the ACCOMPANYING DOCUMENTS, in th
EQUIPMENT after installation.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Régles particulieres de sécurité
pour les appareils de gammathérapie

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

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec Ié

1.1 Domaine d'application
Complément:

aa)

Cette Norme Particuliere spécifie des
GAMMATHERAPIE utilisés a des fins de

également aux APPAREILS pour lesquels | et |I'AFFICHAGE des parameétres de
fonctionnement peuvent éie contrblés ES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES
(SEP).

bb)

Cette Norme Parti i 5 L APPAREIL destiné & délivrer un ou des FAISCEAUX DE
RAYONNEMENT G 3 ~ /ALES DE TRAITEMENT supérieures a 5 cm et utilisant
une ou des SOURC S. Pour les APPAREILS fonctionnant & des distances

plus faibles, des p peuvent étre nécessaires.

cc)

Cette Norme gue aux APPAREILS qui doivent étre:
— uti esponsabilité de PERSONNES QUALIFIEES et agréées a cet effet, par des
OPERATEUR les“compétences nécessaires pour une application médicale particuliere

et agissant selqn les INSTRUCTIONS D'UTILISATION;
— entretenus selon des intervalles prédéterminés;
— soumis a des contrdles réguliers par I'UTILISATEUR;

— utilisés pour des applications cliniques spécifiées, par exemple la RADIOTHERAPIE A
CHAMP FIXE ou la RADIOTHERAPIE CINETIQUE.

dd)

Cette Norme Particuliére s'applique a la construction et a certains aspects de l'installation des
APPAREILS DE GAMMATHERAPIE en spécifiant respectivement des ESSAIS DE TYPE et des ESSAIS
SUR LE SITE.

ee)

Cette Norme Particuliére spécifie des prescriptions pour les APPAREILS. Elle ne spécifie pas de
prescriptions pour les SOURCES DE RAYONNEMENT.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

Part 2: Particular requirements for the safety
of gamma beam therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

aa)

This Particular Standard specifies
EQUIPMENT intended for RADIOTHERAPY
which the selection and DISPLAY of operati
ELECTRONIC SYSTEM (PES).

bb)

This Particular Standa
BEAM(S) at NORMAL TH

SOURCE(S). For UIPH
necessary.

cc)

ér than 5 cm using a SEALED RADIOACTIVE
shorter distances, special precautions may be

— used under theyauthority g
having the skills.required for a particular medical application and acting in accordance with

— maintained at predetermined intervals,
— subject to regwar checks by the USER,

— used for particular specified clinical purposes e.g. STATIONARY RADIOTHERAPY Of MOVING
BEAM RADIOTHERAPY.

dd)

This Particular Standard is applicable to the manufacture and some installation aspects of
GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT by the inclusion of TYPE TESTS and SITE TESTS respectively.

ee)

This Particular Standard specifies the requirements for EQUIPMENT. It does not specify the
requirements for the RADIATION SOURCES.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-111997


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997

-14 - 60601-2-11 © CEI:1997

1.2 Objet
Complément:

aa)

Cette Norme Particuliere fixe pour les APPAREILS DE GAMMATHERAPIE utilisés en médecine
humaine des prescriptions pour assurer la protection contre le RAYONNEMENT ainsi qu'un niveau
amélioré de sécurité électrique et mécanique, et elle spécifie des essais pour démontrer la
conformité & ces prescriptions.

bb)
Pour les APPAREILS du type couvert par cette Norme, la DOSE ABSORBEED est contrélée par le
temps d'IRRADIATION. La précision que pourraient avoir d'autres méthod contrdle de la

DOSE ABSORBEE n'est pas indiquée dans cette Norme.

1.3 Normes Particuliéres

Complément:

Cette Norme Particuliére modifie et compléte la CEl 606t

Norme Générale, les prescriptions sqQnt
Norme» est utilisée pour se référer a
Norme Particuliére.

par les termes suivantss

«Remplacementy ni 'e gue YaxticlenouNe pa
est entierement ;

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

Quand il n'existe pas de section, d'article ou de paragraphe correspondant dans cette Norme
Particuliére, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale s'applique sans
modification.

Cette Norme doit étre lue conjointement avec la Norme collatérale CElI 60601-1-2 (1993):
Compatibilité électromagnétique. Aucune autre Norme collatérale ne s’applique.

S'il est prévu qu'une partie quelconque de la Norme Générale, méme s’il est possible qu’elle
soit pertinente, ne soit pas a appliquer, une mention en est faite dans cette Norme Particuliére.

1 pans cette Norme Particuliére, toute référence & la DOSE ABSORBEE se rapporte a la DOSE ABSORBEE dDSd(ElUiﬁ t
profondeur d’ACCUMULATION maximale. ents
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1.2 Object
Addition:

aa)

This Particular Standard establishes requirements to ensure the RADIATION safety and enhance
the electrical and mechanical safety of GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT used in human
medical practice and specifies tests for demonstrating compliance with those requirements.

bb)

In EQUIPMENT of the type covered by this Standard, ABSORBED DOSED) is controlled by the time
of IRRADIATION. Tolerances for other methods of controlling the ABSORBED DOSE are not
included in this Standard.

1.3 Particular Standards

Addition:

IEC 60601-1 is referred to as the
requirements are followed by compli
reference to the General Standard and

e General Standard, the
Standard” is used to make
ken together.

s Particular Standard corresponds to
that of the General Standard fthe General Standard are specified by

"Replacement” means i 3 sukclause of the General Standard is replaced com-

pletely by the te@

"Amendmen 3t lause or subclause of the General Standard is amended as
indicated b \ i

Subclauses lich are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 1079 jtional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard applies without modification.

This Standard is to be read in conjunction with the collateral Standard IEC 60601-1-2 (1993):
Electromagnetic compatibility. No other collateral Standards apply.

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.

1) In this Particular Standard, all references to ABSORBED DOSE refer to ABSORBED DOSE in water at the dep i
a0 b DbEtiitfients
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Une prescription de cette Norme Particuliere qui remplace ou modifie les prescriptions de la
Norme Générale a priorité sur ces prescriptions.

2 Terminologie et définitions

Complément:

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

Définitions complémentaires:

est blindée
eté.

2.101 ARRET FAISCEAU: La condition pour laquelle la SOURCE DE RAYQ
complétement, et qui est aussi une position ou elle peut étre mise en p

Q

2.102 MARCHE FAISCEAU: La condition pour laquelle
complétement utilisable pour effectuer la RADIOTHERAPIE.

2.103 MINUTERIE DE COMMANDE (abréviation: MINUTERIE gesure le temps
pendant lequel I''RRADIATION se produit, et qui FINIT L'IRR ps prédéterminé
est atteint

2.105 SUPPORT: Partie de [I'APPAREIL\SUP¥ E RADIOGENE et Iui permettant

2.106 CHAMP DE RAYO Prgjection géométrigue de l'extrémité du
DISPOSITIF DE LIMITATION perpendiculaire a I'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT, depuis frontale de la SOURCE DE RAYONNEMENT. De ce
fait, le CHAMP DE RAYONNEME QUE\@ la méme forme que I'ouverture du DISPOSITIF DE

LIMITATION DU FA ) AMF EFMENT GEOMETRIQUE peut étre défini a n'importe
guelle distance ;

2.107 INTERRUPZIO
I'arrét de I'IR
resélectionne

LIRRADIATIQN)/INTERROMPRE (L'IRRADIATION): Arrét, ou provoquer
welivements avec possibilité de continuer sans avoir a
onctionnement (c'est a dire retour a I'ETAT PRET).

APPAREILS NnOn TSQCENTRIQUES jusqu’a un plan spécifié.

2.109 COMBINAISON PRIMAIRE/SECONDAIRE (DE MINUTERIES): Combinaison de deux MINUTERIES,
I'une étant la MINUTERIE PRIMAIRE, l'autre la MINUTERIE SECONDAIRE.

2.110 MINUTERIE PRIMAIRE: MINUTERIE DE COMMANDE destinée a FINIR L'IRRADIATION lorsque le
temps présélectionné est atteint.

2.111 SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE (abréviation: SEP): Terme utilisé pour recouvrir
les systémes comprenant une large gamme de dispositifs programmables a microprocesseurs,
commandes programmables, commandes logiques programmables et autres dispositifs
reposant sur des calculateurs. Ces systémes peuvent comprendre un ou plusieurs processeurs
reliés a des capteurs et/ou a des actionneurs a des fins de commande, de protection ou de
surveillance.

2.112 PERSONNE QUALIFIEE: Personne reconnue par une autorité compétente comme ayant la
connaissance et la formation requises pour accomplir des fonctions spécifiées.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-111997


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997

60601-2-11 © IEC:1997 -17 -

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirements of the General
Standard takes precedence over these requirements.

2 Terminology and definitions
Addition:

NOTE - Annex AA lists defined terms alphabetically with their source references.

Additional definitions:

2.101 BEAM OFF: The condition in which the RADIATION SOURCE is fully shieldedNand is also in

a position in which it can be secured.

2.102 BEAM ON: The condition in which the RADIATION SQURSE \ exposed for
RADIOTHERAPY.

2.105 GANTRY: That part of the EQU
the RADIATION HEAD.

aperture of the BEAM
distance from the RADIA

2.107 INTERRUP INTERRUPT (IRRADIATION): Stopping of/to stop
IRRADIATION and S Pnthe\possibility of continuing without reselecting operating

2.108 NORM ATME CE: A specified distance measured along the RADIATION BEAM
; to the ISOCENTRE or, for EQUIPMENT without an ISOCENTRE, to a

2.109 PRIMARY/SECONDARY (TIMER) COMBINATION: Combination of two TIMERS in which one is
arranged to be the PRIMARY TIMER and the other is to be the SECONDARY TIMER.

2.110 PRIMARY TIMER: The CONTROLLING TIMER which is intended to TERMINATE IRRADIATION at
the preselected time.

2.111 PROGRAMMABLE ELECTRONIC SYSTEM (abbreviation: PES): Term used to cover systems
incorporating a wide range of programmable devices including microprocessors, programmable
controllers, programmable logic controllers and other computer based devices. These devices
may contain one or more central processing units connected to sensors and/or actuators, for
the purpose of control, protection or monitoring.

2.112 QUALIFIED PERSON: Person recognised by a competent authority as having the requisite
knowledge and training to perform specified duties.
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2.113 COMBINAISON REDONDANTE (DE MINUTERIES): Combinaison de deux MINUTERIES DE
COMMANDE, chacune pouvant FINIR L'IRRADIATION lorsque le temps présélectionné est atteint.

2.114 DOSE RELATIVE EN SURFACE: Rapport entre la DOSE ABSORBEE a 0,5 mm de profondeur
et la DOSE ABSORBEE maximale, les deux mesures étant faites sur I'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT dans un FANTOME dont la surface est a une distance spécifiée.

2.115 MINUTERIE SECONDAIRE: MINUTERIE DE COMMANDE destinée a FINIR L'IRRADIATION en cas
de défaillance de la MINUTERIE PRIMAIRE.

2.116 ESSAI SUR LE SITE: Aprés installation, essai individuel d'un dispositif ou d'un APPAREIL
pour en vérifier la conformité aux critéres spécifiés.

RRADIATION

2.117 FIN (DE L'IRRADIATION) / FINIR (L'IRRADIATION): Arrét ou provoque
i ditions de

avec impossibilité de remettre en marche sans avoir a resélectionn
fonctionnement (c'est-a-dire retour a I'ETAT PREPARATOIRE):
— lorsque le temps présélectionné est atteint;
ou:
— par une action manuelle volontaire;
— par le fonctionnement d'un VERROUILLAGE;

— lorsque la valeur présélectionnée de la pg
RADIOTHERAPIE CINETIQUE.

thérapeutiques.

2.119 CHAMP DE TRAITE
IRRADIER.

2120 Essal D<§ :
effectué par le co A

2.121 APPLICATE
I'"'RRADIATION
VERROUILLAGS

4 Prescription

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

4.1 Essais
Complément:

aa)

D'une fagon générale, les méthodes d'essai décrites dans cette norme sont réparties en trois
catégories. Les prescriptions en sont les suivantes:

Catégorie A:

Pour les ESSAIS DE TYPE: examen de la conception de I'APPAREIL, en relation avec les
dispositions de sécurité RADIOLOGIQUE spécifiées, qui doit faire l'objet dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT d'une déclaration démontrant que la conformité est assurée de par le
principe de fonctionnement, ou de par la construction.
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2.113 REDUNDANT (TIMER) COMBINATION: Combination of two CONTROLLING TIMERS in which
both are arranged to TERMINATE IRRADIATION at the preselected time.

2.114 RELATIVE SURFACE DOSE: Ratio of the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS at the
depth of 0,5 mm to the maximum ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS, both measured
in a PHANTOM with its surface at a specified distance.

2.115 SECONDARY TIMER: The CONTROLLING TIMER which is intended to TERMINATE IRRADIATION
in the event of failure of the PRIMARY TIMER.

2.116 SITE TEST: After installation, test of the individual device or EQUIPMENT to establish
compliance with specified criteria.

2.117 TERMINATION (OF IRRADIATION)/TO TERMINATE (IRRADIATION);
IRRADIATION with no possibility of re-starting without the re-selection
(i.e. returning/to return to the PREPARATORY STATE):

Stopping\ of/to  stop
all operating cqnditions,

— when the preselected value of elapsed time is reached;
or:

— by deliberate manual act;

— by the operation of an INTERLOCK;

— by preselected value of GANTRY angular pos EAM RADIOTHERAPY.

2.118 TREATMENT: The application of_a . or a part thereof, for
therapeutic purposes.

2.119 TREATMENT FIELD:
IRRADIATED.

2.120 TyYPE TEST, Forla parti i device or EQUIPMENT, a test by the MANUFACTURER

to establish comce Wi

wWiich includes an INTERLOCK against IRRADIATION without
€ INTERLOCK.

4.1 Tests

Addition:

aa)

Test procedures described in this standard are generally classified into three grades. Their
requirements are as follows:

Grade A:

In case of TyPE TEST: analysis of EQUIPMENT design, as related to the specified RADIATION
safety provisions, which shall result in a statement included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
regarding the working principles or constructional means by which the requirement is fulfilled.
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Pour les ESSAIS SUR LE SITE: inspection des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT pour y trouver les
informations demandées.

Catégorie B:

Inspection visuelle, ou essai fonctionnel, ou mesure sur I'APPAREIL. L'essai doit étre effectué
selon les méthodes spécifiées dans cette norme, et doit étre établi avec des conditions de
fonctionnement, y compris des conditions de défaut, obtenues sans avoir a intervenir dans les
circuits ni dans la construction de I'APPAREIL.

Catégorie C:

Essai de fonctionnement ou mesure sur I'APPAREIL. L'essai doit étre effectae~selon le principe
spécifié dans cette norme. La méthode d'ESSAI SUR LE SITE doit étre donnée dansNa description
technique. Lorsque la méthode implique des conditions de fonctionnement qaiNgécessitent des

NOTE — Des prescriptions d'essai concernant la sécurité RKADIOLOGIQUENJeS APRAREILS DE GAMMATHERAPIE

peuvent faire I'objet de dispositions lIégales dans certains pays.

4.6 Autres conditions
Complément:

aa)

— les déclaragions
— les détails

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

— les instructions pour remettre I'APPAREIL dans les conditions d'UTILISATION NORMALE aprés
exécution des ESSAIS SUR LE SITE et la facon de vérifier ces conditions.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La personne responsable des ESSAIS SUR LE SITE doit consigner les résultats dans un compte
rendu qui fait alors partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. De plus ce compte rendu
contiendra au moins les éléments suivants:

a) nom et adresse du site de I'UTILISATEUR;

b) REFERENCE DU MODELE oU DU TYPE et NUMERO DE SERIE de |I'APPAREIL;

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

d) conditions d'environnement et d'alimentation;
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In case of SITE TEST: inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS for the required information.

Grade B:

Visual inspection or functional test or measurement of the EQUIPMENT. The test shall be in
accordance with the procedure specified in this standard and shall be based on operating
states, including fault condition states, which are achievable without interference with the
circuitry or construction of the EQUIPMENT.

Grade C:

Functional test or measurement of the EQUIPMENT. The test shall be in accordance with the
principle specified in this standard. The SITE TEST procedure shall be inclydet\jn the technical
] ce with the
circuitry or the construction of the EQUIPMENT, the test should be performea under the

working life of the GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT.

NOTE - Requirements for tests of RADIATION safety of GAMMA _BEA
regulations in certain countries.

4.6 Other conditions
Addition:

aa)

[ I
= 0w a un
a-cmg,'
-+~ @D =t =
c o 20
o = »w 3
= 0 45 @
o
T —~ 2D

S5 = (7)"
w0 g

-
o @

»
= =
o

generate a te
generated it, Wi

|rm|ng that the test signal simulates the one which would
It condition;

— instructions on\how to reset the EQUIPMENT into the NORMAL USE condition after the
completion of the S¥re TESTS and how to verify this condition.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The person responsible for the sITE TESTS shall 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:

a) name and address of USER site;

b) MODEL OR TYPE REFERENCE and SERIAL NUMBER of the EQUIPMENT;

c) name, office and address of all personnel taking part in the tests and dates of their
participation;

d) environmental and power supply conditions;
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e) conditions effectives, lorsque les conditions d'essai, les méthodes ou les dispositifs
d'essai sont différents de ceux indiqués par le CONSTRUCTEUR, ou lorsque ces conditions ne
peuvent étre trouvées dans cette Norme Particuliére.

NOTE — Les ESSAIS SUR LE SITE peuvent ne pas étre effectués par le CONSTRUCTEUR.

4.8 Préconditionnement
Complément:

aa)

soumises au

Cette condition d'essai ne s'applique qu'aux parties de I'APPAREIL qui
traitement de préconditionnement humide spécifié en 4.10.

4.10 Préconditionnement humide
Complément:

aa)

5 Classification

Remplacement: Q

doivent étre marqués et/ou identifiés comme indiqué a

5.1 Selon leNype deyprotectis

¢ pcontre les chocs électriques:
Les APPAREI j&ts_de c8

tte Norme doivent étre des APPAREILS DE LA CLASSE I.

Les APPAREILS objetsde cette Norme doivent étre des APPAREILS DE TYPE B.

5.3 Selon le degré de protection contre la pénétration nuisible d'eau:
Sauf spécification contraire, les APPAREILS objets de cette Norme doivent étre des APPAREILS
ordinaires (APPAREILS sous enveloppe sans protection contre la pénétration d'eau).

5.4 Selon la ou les méthodes de stérilisation ou de désinfection recommandées par le
CONSTRUCTEUR:

Sauf spécification contraire, les APPAREILS (ou leurs éléments) objets de cette Norme doivent
étre des APPAREILS (ou €léments) que I'on peut désinfecter.

5.5 Selon le degré de sécurité d'emploi en présence d'un MELANGE ANESTHESIQUE
INFLAMMABLE AVEC L'AIR OU AVEC OXYGENE OU AVEC PROTOXYDE D'AZOTE:

Les APPAREILS objets de cette Norme doivent étre classés comme APPAREILS & ne pas utiliser
en présence d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC L'AIR OU AVEC OXYGENE OU AVEC
PROTOXYDE D'AZOTE.
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e) 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.

NOTE — sITE TESTS need not be performed by the MANUFACTURER.

4.8 Preconditioning
Addition:

aa)

This test condition applies only to EQUIPMENT parts which have been subje
preconditioning treatment specified in 4.10.

chto the humidity

4.10 Humidity preconditioning treatment

Addition:
aa)
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall identify those pdrts which:
— are likely to be influenced by the climatic atedth\by this treatment;

5 Classification

Replacement:

EQUIPMENT shall be fified according to its classification as described in
clause 6. This incjdde

5.1 Accordi
EQUIPMENE Wi

5.2 According
EQUIPMENT within

g degrée of protection against electric shock:
scope of this standard shall be TYPE B EQUIPMENT.

5.3 According to the degree of protection against harmful ingress of water:
Unless otherwise specified, EQUIPMENT within the scope of this standard shall be ordinary
EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT without protection against ingress of water).

5.4 According to the method(s) of sterilisation or disinfection recommended by the
MANUFACTURER:

Unless otherwise specified, EQUIPMENT (or parts thereof) within the scope of this standard shall
be disinfectable EQUIPMENT (or parts).

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

EQUIPMENT within the scope of this standard shall be classified as EQUIPMENT not suitable for
use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR Or WITH OXYGEN OR NITROUS
OXIDE.
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5.6 Selon le mode de fonctionnement:
Sauf spécification contraire, les APPAREILS objets de cette Norme doivent étre classés comme
aptes a un SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE.

6 Identification, marquage et documentation

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

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

z) Moyens de protection amovibles

Complément:

aa)

atisfaites
ltats seront

Lorsque les prescriptions de ce paragraphe se trouvent partielleme
de par la nature de l'installation, la conformité est vérifiée pa
mentionnés dans le compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE.

Complément:

aa)

tableau DI de la Norme Générale consulter les DOCUMENTS

D'ACCOMPAGNEMENT".

Attention,

¢s \detous les mouvements doivent étre conformes aux prescriptions de la
CEIl 6121 7Apparejls de radiothérapie — Coordonnées, mouvements et échelles.

3) Un CHAMP L ux et une indication de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT doivent étre

prévus.
4) Une échelle ou une indication numérique doit étre prévu pour donner la DISTANCE SOURCE

DE RAYONNEMENT-PEAU.
6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux:
Complément:

aa)

Lorsque des voyants lumineux sont utilisés au POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT Ou sur
d'autres panneaux de commande, les couleurs des voyants doivent étre en accord avec ce qui
suit:
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5.6 According to the mode of operation:
Unless otherwise specified, EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be classified as
suitable for CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING.

6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Z) Removable protective means

Addition:

aa)

Where the requirements of this subclause are wholly or part
installation, compliance is checked by inspection. The results
TEST report.

6.2 Marking on the inside of the EQUIPMENT or EQUIPME
Addition:

aa)

6.3 Marking of controls
Addition:

aa)

3) A LIGHT FELD and an indication of the RADIATION BEAM AXIS shall be provided.

4) A scale, or ndmerical indication, of the RADIATION SOURCE-SKIN DISTANCE shall be

provided.
6.7 Indicator lights and push-buttons
a) Colours of indicator lights:
Addition:

aa)

Where indicator lights are used on the TREATMENT CONTROL PANEL or other control panels, the
colours of the lights shall accord with the following:
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— Intervention immédiate nécessaire pour arréter

un état de fonctionnement imprévu Rouge
— IRRADIATION en cours Jaunel
— ETAT PRET Vertl)
— ETAT PREPARATOIRE Autre couleur

Les diodes électroluminescentes (LED) émettant dans le rouge ne sont pas considérées comme
des voyants rouges:

— lorsque sur un quelconque POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT, toutes les indications
pour lesquelles il n'est pas spécifié une couleur particuliere sont données par des LED de
méme couleur,

— lorsque les indications pour lesquelles des couleurs déterminées
étre clairement différenciées.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités

Modification:

Modifier le troisieme alinéa de la fagod suivan

Tous les marquages spécifiés en 6. i ions a fournir par le CONSTRUCTEUR
spécifiees a [l'article 10 doivent extenso dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

6.8.2 INSTRUCTIONS D'

a) Informations a

Complément:

aa)

Les INSTRYCTIONS D SATI oivent comprendre:
1) u descpiption du fonctionnement de tous les VERROUILLAGES et des autres
dispositifs RADIOLOGIQUE;

3) une recommandation de périodicité pour effectuer ces vérifications;
4) des schémas cotés nécessaires a l'utilisation de I'APPAREIL;

5) des instructions sur la méthode a suivre pour mettre I'APPAREIL en condition d'ARRET
FAISCEAU, en cas d'urgence (voir 29.1.1.3);

6) une description concernant les durées de transition entre les conditions ARRET FAISCEAU
et MARCHE FAISCEAU, et entre les conditions MARCHE FAISCEAU et ARRET FAISCEAU, ainsi que
la durée pendant laquelle la SOURCE DE RAYONNEMENT est en position d'EXPOSITION
transitoire (voir 29.1.3.3);

7) une description du fonctionnement de la MINUTERIE PRIMAIRE. Dans le cas d'une
COMBINAISON REDONDANTE des MINUTERIES, les caractéristiques de fonctionnement des deux
MINUTERIES doivent étre données (voir 29.1.3.3);

1) Dans la SALLE DE TRAITEMENT, ou a d'autres endroits, ces états peuvent demander une action urgente ou demander des
précautions. Conformément au tableau Ill de la Norme Générale, des couleurs différentes peuvent alors étre utDeﬁséW t
tels endroits. ents
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— immediate action required to terminate

an unintended state of operation red
— RADIATION BEAM ON yellow?d)
— READY STATE green?)
— PREPARATORY STATE other colour

Light emitting diodes (LEDS) in the red spectrum are not considered to be red indicator lights
when:

— 0on any one TREATMENT CONTROL PANEL, all indications for which no particular colours are
required are given by LEDs of the same colour, and

— the indications for which particular colours are required are clearly

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 General

Amendment:

Amend the third paragraph to read as follows:

All markings specified in 6.1 and in the ations for clause 10 shall be

included in full in the ACCOMPANYING DOCVY

6.8.2 INSTRUCTIONS FOR U.

a) General information

Addition: Q
aa)

INSTRUCTIONS FOR

5) instructions for the procedure to put the EQUIPMENT into the BEAM OFF condition in an
emergency (see 29.1.1.3);

6) a description of the transition times from the BEAM OFF to BEAM ON condition and the
BEAM ON to BEAM OFF condition and the proportion of the transition time for which the
RADIATION SOURCE is EXPOSED (see 29.1.3.3);

7) a description of the functioning of the PRIMARY TIMER. In the case of a REDUNDANT TIMER
COMBINATION the functioning of both TIMERS shall be given (see 29.1.3.3);

1 In the TREATMENT ROOM, or at other locations, these states may require urgent action or caution; diffe i
accordance with table Il of the General Standard, may therefore be used in such locations. ﬂtdwe nts

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-111997


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-11-1997

- 28— 60601-2-11 © CEI:1997

8) une description du fonctionnement de la MINUTERIE SECONDAIRE si elle est utilisée pour
FINIR L'IRRADIATION dans le cas de techniques thérapeutiques spéciales (voir 29.1.3.5);

9) une description des valeurs relatives de la DOSE ABSORBEE A LA SURFACE le long de I'AXE
DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT provoquée par tout ACCESSOIRE fourni par le CONSTRUCTEUR,
si ces valeurs sont supérieures a celles spécifiées en 29.2;

10) si, pour des CHAMPS DE RAYONNEMENT non carrés, les valeurs spécifiées en 29.3 sont
dépassées, une description des cas ou cela peut se produire et les valeurs auxquelles on
peut s'attendre;

11) une identification des parties de I'ENVELOPPE de I'APPAREIL oU la DOSE ABSORBEE due au
RAYONNEMENT DE FUITE dépasse les valeurs spécifiées en 29.3.2 et une indication des
valeurs attendues;

15) des informations concernant les matériaux radioa
I'APPAREIL, cOmme prescrit en 29.4.5.

bb)

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doiven
ou remplacement de tout élément aya
la résistance mécanique peuvent étre dé
les effets des RAYONNEMENTS IONISANTS/

cc)

Si pour fonctionner de [fa S
THERAPIE ou l'un de s€s seds-ensemble
de refroidisseme ppropriées dqivent €ice ipdiquées dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION et
inclure selon le c

— le taux de chg Raxin aI quiNest a dissiper dans l'air ambiant par chacun des sous-
ensembles dissi / et qui peuvent étre situés en des endroits différents sur
I'installation

— les temperatu , les débits et pressions dentrée
minimaux issibles pour le taux de dissipation de chaleur maximal, pour tout milieu
réfrigérant autre~gue l'air;

— d'autres prescriptions essentielles, par exemple les températures maximales admissibles
en certains endroits.

6.8.3 Description technique

a) Généralités

Complément:

aa)

Dans le but d'aider le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de [|'UTILISATEUR, les
informations suivantes doivent étre fournies:
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