NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 601-2-29
STANDARD e et edtion

1993-02
guirements for the safety
erapy simulators
I EC Numéro de référence
Reference number
® CEVIEC 601-2-29: 1993
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-29 1993


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-29-1993
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-29-1993

Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEIl afin qu'il refléte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEIl et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de la CEI

e Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nat/ona/ (VEI) qui se presente sous forme de g pltres
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de

Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

cation ont été soit tirés du
approuvés aux fins de cette publ

Symboles graphique

Pour les symboles
signes d'usage généra

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumerent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin

e |EC Yearboo
Published yeaxly

separate chapters each dealing
4. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour les simulateurs de radiothérapie

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natjenaux de la CEl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questiong de noxmalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autrgs activi publie des Normes

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations iternat gouvernementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent égale 3 | collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation((ISO} 3 Y ditions fixées par

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui conce

3) Ces décisions constituent des recommandatio

4) Dans le but d'encourager ['unifié
a appliquer de fagon transparente,

bfie par le sous-comité 62C: Appareils de
rayonnement a hau a la médecine nucléaire, du comité

d’études 62 de | El:

Amendement au DIS Rapport de vote

62C(BC)69 62C(BC)71

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuli¢re, les caractéres d'imprimerie suivants sont
employés:

-~ Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions:
caractéres romains.

—  Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres
romains.

— Modalités d’essais: caracteres italiques.

- TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2,
DANS LA CEI 788, DANS LA CEl 601-1 ET DANS LA CEl 601-2-1: PETITES CAPITALES.

NOTE — L'attention est attirée sur le fait que, dans certains pays, des dispositions légales de sécurité RADIO-
LoGIQUE peuvent &tre différentes des prescriptions de la présente Norme Particuliere.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of radiotherapy simulators

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objest of the IEC is to

electronic fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publishes Jte
Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National i i ested in
the subject dealt with may participate in this preparatory work. ‘ \

non-governmental organizations liaising with the |EC also participate .in
conditions determined by agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the [EC on technical matter 3 echnl al committees on
which all the National Committees having a special interest theyei

indicated in the latter.

International Standard |
High-energy radiation equi

n the following documents:

The text of this uI

DiS /\\ Rﬁp{rw Amendment to DIS Report on Voting
620(0/0);59\ We 62C(C0)69 62C(CO)71

Appendix 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.

~ Explanations, advice, introductions, general statements and exceptions: in smaller type.

— Test specifications and procedures: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 OF THIS PARTICULAR STANDARD, IN IEC 788, IN IEC 601-1 AND IN {EC 601-2-1: SMALL

CAPITALS.
NOTE - Attention is drawn to the existence in some countries of legislation concerning RADIATION safety
which may not align with the provisions of this Particular Standard. DOCU mentS
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INTRODUCTION

L'utilisation des SIMULATEURS DE RADIOTHERAPIE peut constituer un danger pour les
PATIENTS lorsqu’un APPAREIL n'est pas conforme aux normes de sécurité électrique et
mécanique. Les SIMULATEURS DE RADIOTHERAPIE sont utilisés conjointement avec des
APPAREILS DE RADIOTHERAPIE et il faut appliquer des normes de sécurité, de
caractéristiques et de terminologie communes pour ces deux types d’APPAREIL afin de
réduire les risques d’erreur des OPERATEURS.

Dans les SIMULATEURS DE RADIOTHERAPIE utilisés a I'heure actuelle, une SOURCE DE
RAYONNEMENT X est utilisée pour simuler le faisceau de RADIOTHERAPIE. Les normes de
sécurité requises pour le GENERATEUR RADIOLOGIQUE sont actuellement définies dans la
CEI 601 -2-7. La CE! 601-2-7 et les autres Normes Parhcuher s e préparatlon qui

RADIOTHERAPIE.

La Section Cing contient des pr,
EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X

IMULATEURS DE RADIOTHERAPIE, et les
-1, la Norme Générale,

601-1, sauf lorsque cela est explicitement mentionné. Comme dans la
Norme Gé g, les prescriptions sont suivies des essais de conformité. Les prescrip-
tions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale, intitu-
Iée «Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité».
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INTRODUCTION

The use of RADIOTHERAPY SIMULATORS may expose PATIENTS to danger if the EQUIPMENT
does not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The RADIOTHERAPY
SIMULATOR is used in conjunction with RADIOTHERAPY EQUIPMENT and common standards of
safety, performance and terminology should be employed for both types of EQUIPMENT to
reduce the risks of OPERATOR errors.

RADIOTHERAPY SIMULATORS in use at the present time use an X-RADIATION SOURCE to
simulate a RADIOTHERAPY beam. The safety standards required for the HIGH VOLTAGE
GENERATOR are currently defined in IEC 601-2-7. IEC 601-2-7 and other Particular

to the use of the EQUIPMENT in this application.

Section One: General; Section Two: Environmental conditig
against electric shock hazards; Section Four: Protectjo
Section Five: Protection against unwanted or exces?
to be met by MANUFACTURERS in the design and coR

This Particular S
design of RADIO
be required by MA

arwise stated, \all other sections or clauses mentioned in IEC 601-1 apply. The
t andclauses of this Particular Standard conforms to the numbering
of IEC 601-Tunless\otherwise mentioned. As in the General Standard, the requirements
are followed by compltance tests. The requirements of this Particular Standard take priori-
ty over those of the General Standard entitted "Medical electrical equipment, Part 1:
General requirements for safety”.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour les simulateurs de radiothérapie

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 s’applique a
A RAYONNEMENT X de diagnostie

que la position et les dimension
confirmées.

La présen@»

vement étre
non pour d’al

b)  Un systéme produisant des images du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X transmis, soit
par RADIOGRAPHIE, soit par RADIOSCOPIE.

¢)  Un dispositif qui régle les dimensions et la position du FAISCEAU DE RAYONNEMENT,
et qui DELINEE la zone devant étre traitée.

d) Une structure mécanique simulant physiquement la géométrie et les mouvements
de I'APPAREIL DE RADIOTHERAPIE et supportant le systéme d’image.

e} Un dispositif SUPPORT DU PATIENT.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of radiotherapy simulators

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:

This Standard applies to RADIOTHERAPY u&dia nostic X-RAY EQUIPMENT
to SImuIate physxcally a therapeutic RADIATO B A a PREATMENT VOLUME to be

This Standard applie PORS using HIGH-VOLTAGE GENERATORS
complying with IEC 60

This Standard a
simulation as a prelyd
general diagnostig’exa

ATORS intended exclusively for RADIOTHERAPY
JTHERAPY, and not for any other purpose such as

This Standard appligs to RARIOTHERAPY SIMULATORS comprising the following parts:

a As
the geomet

fonproddcing a RADIATION BEAM not exceeding 400 kV which simulates
of the\RADIOTHERAPY RADIATION BEAM.

b} A system for producing images of the transmitted X-RAY BEAM, for example either
by RADIOGRAPHY or by RADIOSCOPY.

¢) An assembly to control the size of the RADIATION BEAM and to DELINEATE the
intended treatment area.

d) A mechanical structure which physically simulates the geometry and motions of
the RADIOTHERAPY EQUIPMENT and supports the imaging system.

e) A PATIENT SUPPORT system.
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1.2 Objet

Remplacement:

L’'objet de cette Norme Particuliére est de:
a) lIdentifier les paramétres géométriques qui sont essentiels pour la simulation
précise d'un traitement par RADIOTHERAPIE.

b) Etablir des prescriptions en vue d'atteindre un niveau satisfaisant de sécurité
RADIOLOGIQUE.

c) Etablir des prescriptions de sécurité électrique et mécanique.

d) Etablir une terminologie approuvée concernant les Si EURS DE RADIO-
THERAPIE.

1.3 Normes Particuliéres

Complément:

La présente Norme Particuliére se rapporte &7la : Appareils électro-

«Remplac
Générale

les annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa), bb), etc.

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

Lorsque la présente Norme Particuliére ne comprend pas de section, article ou para-
graphe, la section, Particle ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut étre sans
objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu'une partie quelconque de
la Norme Générale, bien que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente Norme Particuliére.
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1.2 Object

Replacement:

The object of this Particular Standard is to:

a) ldentify geometrical parameters which are critical for the accurate simulation of a
RADIOTHERAPY treatment.

b) Establish requireménts for a satisfactory level of RADIATION satety.

¢) Establish requirements for electrical and mechanical safety.
d) Establish approved terminology for RADIOTHERAPY SIMULATORS.

1.3 Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to I[EC 601-1 (1988):
General requirements for safety.

For brevity Part 1 is referred to in thi
or as the General Requirement(s).

The numbering of sections, clauses &
ponds to that of the General Standard

"Replacement” means

clavseNor subclause of the General Standard is replaced
completely by th@t of i

ulax Standard.

"Addition" means b His\Pafticular Standard is additional to the requirements
of the General St&

"Amendm
indicate¢

gures Which are additional to those of the General Standard are numbered
additional appendices are lettered AA, BB, etc., and additional items

Subclauses or
starting from 101,
aa), bb), etc.

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

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard,
the section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant,
applies without modification; 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.
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2 Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Complément:
a) Les mots écrits en lettres majuscules dans la présente Norme Particuliere sont
utilisés conformément aux définitions des:

— CEl601-1;
- CEl 601-2-1;
- CE!788.

L’annexe AA est un index alphabétique des termes définis avec lgly

2.1 Définitions

2.1.101 ACCELERATEUR MEDICAL D'ELECTRONS

ACCELERATEUR D'ELECTRONS utilisé en RADIOT
étant le FAISCEAU D'ELECTRONS accélérés ou £
accélérés.

2.1.102 SUPPORT

Personne nn
formation reqdi

Essai de chaque dispositif ou APPAREIL individuel aprés son installation pour en vérifier la
conformité avec certains critéres.

2.1.106 ESSAI DE TYPE

Essai par le CONSTRUCTEUR d’un ou plusieurs dispositifs ou APPAREILS construits suivant
une certaine conception pour en vérifier la conformité avec certains critéres.

2.1.107 CONTROLE HOMME MORT

Interrupteur exigeant une action continue pour étre maintenu en position «marche» et qui
revient & la position «arrét» lorsqu’on le relache.
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2 Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies, except as follows:

Addition:
a) Inthis Particular Standard, terms in capital letters are used as defined in:
- |IEC 601-1;

- |EC 601-2-1;
- |EC 788.

Appendix AA lists defined terms alphabetically with their source refere

2.1 Definitions

2.1.101 MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR

In RADIOTHERAPY, ELECTRON ACCELERATOR where th sists of the accel-

erated ELECTRON BEAM or is generated by the acc
2.1.102 GANTRY

In EQUIPMENT for RADIOTHERAPY, part supporting and allowing possible
movements of the RADIATION HEAD.

2.1.103 QUALIFIED PERSO

21.105 siTE

A test of each individual device or EQUIPMENT after installation to establish compliance
with certain criteria.

2.1.106 TYPE TEST

A test by the MANUFACTURER of one or more devices or EQUIPMENTS made to a certain de-
sign to show that it complies with certain criteria.

2.1.107 DEADMAN CONTROL

A switch requiring continuous action to be held in the “on" position, and which on release
returns to the "off" position.
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