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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
des appareils projecteurs de sources radioactives automatiques télécommandés
utilisés en radiothérapie par rayonnement gamma

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questigns techni
d’Etudes o sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant 4 ¢es guest
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et 3o

3) Dans le but d’encourager I"unification internationale, la e e
dans leurs régles nationales le texte de la recommandaty e 3 s_la mesure ou les conditions nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation\de I3 2 nationale correspondante doit, dans la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dafis cgtte dernpiér

Wdes Six Mois Rapport de vote

S 62C(BC)52 62C(BC)54

3s renseignements, consulter le rapport de vote correspondant mentionné dans

Les publications sitivantes de la CEI sont citées dans la présente Norme:

Publications n°  601-1(1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales.
601-1 (1988): Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité.
788 (1984): Radiologie médicale — Terminologie.

Autre publication citée:

ISO 361 (1975): Symbole de base pour les rayonnements ionisants.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of remote-controlled automatically-driven
gamma-ray afterloading equipment

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Tecknical €
National Committees having a special interest therein are represented, express, as ne arly \as PoQ g, efnational
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are as ¢ : fmittees in that
sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses thewish tha
text of the IEC recommendation for their national rules in so fAr as nation?

the latter.

4) The IEC has not laid down any procedure cépcerri g i of approval and has no responsibility
when an item of equipment is declared to complxwith sae ¢ :

2C: High-energy radiation equipment and

This Standard has been‘preparg
ici ommittee No. 62: Electrical equipment in

equipment for nuclea

medical practice.
The text of th gwing documents:
SWRule Report on Voting
\%C(CO)SZ 62C(CO)54
Full information he’voting for the approval of this Standard can be found in the Voting

Report indicated in the above table.

The following IEC publications are quoted in this Standard.:

Publications Nos. 601-1(1977): Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements.
601-1(1988): Medical etectrical equipment, Part 1: General requirements for safety.
788 (1987): Medical radiology — Terminology.

Other publication quoted.:
ISO 361 (1975): Basic ionizing radiation symbol.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
des appareils projecteurs de sources radioactives automatiques télécommandés
utilisés en radiothérapie par rayonnement gamma

INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére est issue du troisiéme projet corrigé sur la base des discussions
du GT 4 a Zurich du 5 au 7 mars 1986, comme suite aux décisions de la réunion du SC 62C a
Budapest. Elle est destinée a compléter la Norme Générale de sécufité des appareils électro-
médicaux (Publication 601-1 de la CEI, premiére édition. 1977)*. Coinme indiqué au paragraphe
1.3 de la Norme Générale, les prescriptions de cette Norme Partjculi¢ priorité, lorsque cela
est approprié, sur les prescriptions de la Norme Générale.

La numérotation des sections, articles et paragraphes das e publication Bst en accord avec
les articles correspondants de la Publication 601-1 de la CEI. : la Norme Générale, les
termes définis sont imprimés en petites capitales.

1 Domaine d’application et objet

1.1 Domained

1.1.1 Laprsene
REIL be

sur des

— congus en vue d’étre reliés 8 un PATIENT, et

— dans lesquels les SOURCES RADIOACTIVES sont mises en mouvement automatiquement par
I’APPAREIL suivant un programme prescrit au moyen d’un mécanisme dont les actions
sont commandées par les MINUTERIES et des INTEGRATEURS DE TEMPS qui peuvent étre
des systémes électroniques programmables (ordinateurs ou microprocesseurs) ou des
systémes non programmables (voir note au paragraphe 3.2).

La présente Norme ne concerne pas les APPAREILS assocCiés A SOURCES RADIOACTIVES
neutroniques.

* La deuxiéme édition a été publiée en 1988.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part2: Particuiar requirements for the safety
of remote-controlled automatically-driven
gamma-ray afterloading equipment

INTRODUCTION

This Particular Standard has been amended from the third draft on the basis of discussions held
by WG 4 in Zunch from Sth to 7th March 1986 and as decided at the meeting of SC 62C in

Standard, the requirements of this Particular Standard take priority, w
of the General Standard.

1 Scope and object
This clause of the General Standard a

1.1 Scope
Addition:

1.1.1 This Particular Standard %
matically- .‘@,
LOADING.

1.1.2

— which is designed for connection to a PATIENT, and

— with which movements of the RADIOACTIVE SOURCE(S) are carried out automatically by
the EQUIPMENT according to a prescribed programme using a powered mechanism whose
changes are controlled by the CONTROLLING TIMER(S) and TIMING DEVICES that are either
programmable electronic systems (computer or miCroprocessors) or non-programmable
systems (see also note to Sub-clause 3.2).

This Standard is not intended to apply to EQUIPMENT with neutron RADIOACTIVE SOURCES.

* The second edition was published in 1988.
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1.1.3 La présente Norme spécifie les prescriptions applicables aux APPAREILS donnant un DEBIT
DE KERMA DANS L'AIR allant jusqu’a 500 mGy/heure & 1 m des SOURCES RADIOACTIVES
utilisées. Dans le cas d’un APPAREIL fonctionnant en dehors de cette gamme, il peut €tre
nécessaire d’observer certaines précautions.

1.1.4 La présente Norme spécifie les prescriptions applicables aux APPAREILS destinés

\

— 3 étre utilisés sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES,

Ly

— 2 étre soumis a une maintenance périodique a intervalles prédéterminés,

\

— 2 étre vérifiés périodiquement par ’'UTILISATEUR, et

— 2 étre utilisés pour des applications cliniques bien définies, telles que RADIOTHERAPIE
INTRACAVITAIRE, INTRATISSULAIRE ou SUPERFICIELLE.

La présente Norme ne contient pas de prescriptions applicab

ACTIVES SCELLEES a rayons gamma utilisées avec I’APPAREI
contenues dans d’autres normes (voir paragraphe 6.8.3).

auX SOURCES RADIO-
prescriptions sont

1.1.5 Les prescriptions de la présente Norme reposent sur le

— les DEBITS DE KERMA DANS L’AIR a 1 istan es & RCES RADIOACTIVES dans
I’APPAREIL sont connus.

A s’assurer que les valeurs prescrites
I’APPAREIL et en particulier que:

Remplacement:

Toute prescription de la présente Norme Particuliére qui remplace ou modifie des prescrip-
tions de la Norme Générale a priorité sur les prescriptions de 1a Norme Générale.
1.4 Conditions d’environnement
b) Fonctionnement
1) Environnement
Remplacement:

a) Une température ambiante entre +15°C et +35°C.
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1.1.3 This Standard specifies requirements for EQUIPMENT which gives AIR KERMA RATES up to
500 mGy per hour at 1 m from the RADIOACTIVE SOURCES in use. For EQUIPMENT operating
outside this range, special precautions may be necessary.

1.1.4 This Standard specifies requirements for EQUIPMENT intended to be
— used under the supervision of QUALIFIED PERSONS,
— maintained at predetermined intervals,
— subject to regular checks by the USER, and

— used for particular specified clinical purposes, e.g. INTRACAVITARY, INTERSTITIAL or
SUPERFICIAL RADIOTHERAPY.
This Standard does not specify requirements for gamma-ray SEA RADIOACTIVE
SOURCES used with the EQUIPMENT. Such requirements are specified j
Sub-clause 6.8.3).

1.1.5 The requirements of this Standard are based on the assumptior

— an IRRADIATION TREATMENT PRESCRIPTION is availab D ibes dppropriate
values of the TREATMENT PARAMETERS, and

— the AIR KERMA RATES at I m from the RADIQA
known.

This Standard includes requirements interyde : at_the prescribed values of the
TREATMENT PARAMETERS can be ag¢hieved b ) i

the OPE@ 0
1.2 Object

1.3

Remplacement:

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirements of the
General Standard takes priority over the requirements of the General Standard.
1.4 Environmental conditions
b) Operation
1) Environment
Replacement:

a) An ambient temperature between +15°C and +35°C.
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b) Une humidité relative entre 30% et 75%.

¢) Une pression atmosphérique entre 70 kPa et 110 kPa.

2 Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Complément:

Les termes imprimés en petites capitales figurant dans la présente Norme Particuliére sont
définis dans la Norme Générale ou dans la Publication 788 de la CEI, ou sont définis dans
I’annexe AA de la présente Norme Particuliére.

Dans la présente Norme Particuliére, 'TRRADIATION étant réellement le traitement du
PATIENT, est considérée comme ayant débuté quand les SOURCES RADIOACTIVES atteignent les

du TEMPS DE TRAITEMENT.

3 Prescriptions générales

Les appareils projecteurs automati
DE SOURCE donvent étre construits ¢

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

5.1 Remplacement:

En fonction du type de protection contre les chocs électriques:

L’APPAREIL relevant de la présente norme doit étre un APPAREIL de la CLASSE 1.

5.2 _Remplacement:
En fonction du degré de protection contre les chocs électriques:

L’ApPAREIL relevant de la présente Norme Particuliére doit étre un APPAREIL de TYPE B.
5.3 Pasapplicable.
5.4 Pasapplicable.
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b) A relative humidity between 30% and 75%.
¢) An atmospheric pressure between 70 kPa and 110 kPa.

2 Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

Terms printed in small capitals in this Particular Standard are defined in the General
Standard or in IEC Publication 788, or are defined in Appendix AA of this Particular
Standard.

In this Particular Standard, IRRADIATION being the actual treatment of the PATIENT, it is
regarded as commencing when the RADIOACTIVE SOURCES reach their i ded positions in
the SOURCE APPLICATORS and as ceasing when they leave at the end offre )
times are explicitly excluded from the TREATMENT TIME.

3 General requirements

Note to Sub-clause 3.2, Replacement:

Remote—controlled automatlcally drlven gamma—ray A RIQA QUIPMENT should be made and finished with

dation applies to all components including, for ¢ onic system used as a CONTROLLING
TIMER, a TIMING DEVICE Of an INTERLOCK. AsexplainedN g the General Standard hazards ansmg

This cla@ he
Replacement

5 Classificatio
This clause of the General Standard applies except as follows:

5.1 Replacement:

According to the type of protection against electric shock:

EQUIPMENT within the scope of this standard shall be CLASS I EQUIPMENT.

5.2 Replacement:
According to the degree of protection against electric shock:

EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be TYPE B EQUIPMENT.
5.3 Notapplicable.
5.4 Notapplicable.
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5.5 Remplacement:

En fonction du degré de sécurité d’emploi en présence d’anesthésiques inflammables et/ou de produits nettoyants
inflammables:

L’APPAREIL relevant de la présente Norme Particuliére doit &tre un APPAREIL 4 utiliser dans des environnements ot
aucun anesthésique inflammable et/ou produits nettoyants inflammables sont présents.

5.6 Remplacement:

En fonction du mode de fonctionnement:

L’ArPAREIL relevant de la présente Norme doit permettre un SERVICE CONTINU.

5.7 Remplacement:
En fonction du degré de la liaison électrique entre ’APPAREIL €t le PATIENT:

L’APPAREIL relevant de la présente Norme doit étre un APPAREIL avec une PARTIE APPLIQUEE, mais non spécifi-
quement congu pour des applications comportant une LIAISON CONDUCTRICE fonctig &avec le PATIENT.

6 Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de la Norme Géné es exceptions suivantes:

6.1 Marquage sur l'extérieur d’un APPAREIL

Points complémentaires:

constfucteur d’indiquer tant les RADIONUCLEIDES contenus dans le(s) RECIPIENT(S) DE
STOCKAGE, que leur(s) ACTIVITE(S), leur DEBIT DE KERMA DANS L’AIR 4 1 m a une date
spécifiée.

dd) Chaque APPLICATEUR DE SOURCE doit porter un repére permanent d’identification indi-
viduelle.

ee) Chaque APPLICATEUR DE SOURCE rigide présentant une dissymétrie significative du
point de vue clinique (par exemple, courbure ou blindage partiel) et pouvant étre
introduit dans le corps du PATIENT en différentes orientations, doit comporter des repéres
permettant d’identifier son orientation apreés insertion, sauf si les DOCUMENTS D’ACCOM-
PAGNEMENT recommandent des vérifications radiographiques ou autres vérifications a
réaliser.
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5.5 Replacement:

According to the degree of safety of application in the presence of flammable anaesthetics and/or flammable
cleaning agents:

EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be EQUIPMENT for use in environments where no flammable
anaesthetics and/or flammable cleaning agents are present.

5.6 Replacement:

According to the mode of operation:
EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be suitable for CONTINUOUS OPERATION.

5.7 Replacement:
According to the degree of electrical connection between EQUIPMENT and PATIENT:

EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be EQUIPMENT with an APPLIED PART, but not specifically

designed for application where a functional CONDUCTIVE CONNECTION to the PATIENT is ma(

6 Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies excé

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT

Additional items:

USER or the manufacturer can indicate the RADIONUCLIDE(S) that are being kept in the
STORAGE CONTAINER(S) and its/their ACTIVITY(IES) and AIR KERMA RATE(S) at | m and at
given date(s).

dd) Each SOURCE APPLICATOR shall be permanently marked with an individual identifi-
cation.

ee) Each rigid SOURCE APPLICATOR with a clinically significant asymmetrical feature (e.g.
curved or partially shielded) and capable of insertion into a PATIENT in different orienta-
tions shall be so marked that its orientation can be identified after insertion unless the
ACCOMPANYING DOCUMENTS contain a recommendation that radiographic or other
appropriate checks be carried out.
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