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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Régles particulieres de sécurité pour les systémes de planification

de traitement en radiothérapie

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondialé de' nq

alisation composée

liaison avec la CEIl, participent également aux travaux. La CEl/colla 2\ado]l avec |'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées para antra organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les gdestions W présentent, dans la mesure

du possible un accord international sur les sujets étudiés,
sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sou

internationales. lls sont publiés

comme normes, spécifications techniques {tappoxts €echniglies o gu agréés comme tels par les Comités

nationaux

4) Dans le but d'encourager l'unification internat , qQmites_nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
facon transparente, dans toute la mesure possible igternationales de la CEl dans leurs normes
nationales et reglonales Toute dlvergenc normeNde fa CEIl et la norme nationale ou régionale

5) La CEIl n’a fixé aucune proces ] edmme indication d’approbation et sa responsabilité
) 3

a l'une de ses normes.

6) L’attention est attigé fait e certains\des ¥léments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droitprorlete in eI e dr0|ts analogues La CEI ne sauralt etre tenue pour
ne i b

responsable de

issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62C/280/FDIS 62C/288/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.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 3.
Les annexes A et C font partie intégrante de cette norme

L'annexe B est donnée uniquement a titre d'information.

Full document details: IEC 62083 2000
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Requirements for the safety of
radiotherapy treatment planning systems

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization fo

participate in this preparatory work International, governmental and no -gove
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates
for Standardization (ISO) in accordance with conditions det
organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matt

3) The documents produced have the form of fecemmepdati
of standards, technical specifications,
Committees in that sense.

4) In order to promote international unificatiop

5) The IEC provides no mrk|n

6) Attention is drawntQ the
of patent rights. @ Cs

d on the following documents:

FDIS Report on voting

62C/280/FDIS 62C/288/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 3.

Annexes A and C form an integral part of this standard.

Annex B is for information only.
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Dans la présente norme, les caracteres d'imprimerie suivants sont employés:
— Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiee par un essai et définitions: caractéres
romains.

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

— Modalités d'essai: caracteres italiques;

— TERMES UTILISES DANS CETTE NORME QUI SONT REPERTORIES A L'ANNEXE C ET DEFINIS A
L'ARTICLE 4, DANS LA CEIl 60601-1 ET SES NORMES COLLATERALES OU LA CEI 60788: PETITES
CAPITALES.

Les abréviations suivantes de certains termes définis sont utilisées:

Terme défini Abrévi}\é\n A S
SYSTEME DE PLANIFICATION DE TRAITEMENT S R
EN RADIOTHERAPIE
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU \ DLN \ >
TOMODENSITOMETRE & \C‘N \
LTRN

APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE /

PROCESSEUR CENTRAL ( f7 C\PU\/

publication Qs a pas modifié avant 2005.

Le comité a décidé que le contenu™d
A cette date, la publication sera

e reconduite;
e supprimée;
« remplacée par une édi

¢ amendée.
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In this standard, the following print types are used:

— Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.

— Notes, explanations, advice, general statements, and exceptions: in small roman type.

— Test specifications: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD THAT HAVE BEEN LISTED IN ANNEX C AND DEFINED IN
CLAUSE 4, OR IN IEC 60601-1 AND ITS COLLATERAL STANDARDS, OR IN IEC 60788: SMALL

CAPITALS.

Certain defined terms have been abbreviated, namely:

Defined term

Abbreviation/\

RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM

RTPS /\\
o~

BEAM LIMITING DEVICE

ZANAN

COMPUTED TOMOGRAPHY

2NN

MAGNETIC RESONANCE IMAGING

D

CENTRAL PROCESSING UNIT

<
The committee has decided that the contents of s pubhicati wil remain unchanged
until 2005. At this date, the publication will be
e reconfirmed;
¢ withdrawn;
¢ replaced by a revised edition, or
e amended.

N
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INTRODUCTION

Un SYSTEME DE PLANIFICATION DE TRAITEMENT EN RADIOTHERAPIE (SPTR) est un dispositif,
habituellement un SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE, qui est utilisé pour simuler
I'application du RAYONNEMENT a un PATIENT en prévision d'un traitement de RADIOTHERAPIE.
Généralement, mais pas obligatoirement, il fournit des estimations de la répartition de la DOSE
ABSORBEE par les tissus humains en utilisant un algorithme particulier ou des algorithmes. Ces
estimations, appelées dans la présente norme internationale distribution de DOSE ABSORBEE,
sont utilisées par une PERSONNE QUALIFIEE pour planifier les séances de RADIOTHERAPIE.

Les données de sortie d'un SPTR sont utilisées par des PERSONNES QUALIFIEES ayant la
formation adaptée, en tant qu'informations essentielles pour I'établissement des PLANS DE
TRAITEMENT de RADIOTHERAPIE. Des imprécisions des données d'entrée, desNimitations des

résultats qui en découlent sont utilisés pour des traitements méd
décrit des prescriptions auxquelles les CONSTRUCTEURS doiven

NOTE Du fait qu'il n'est pas
ELECTROMEDICAL tel qu'il est dé
différente de celle utilisée pou

correspondantes.

8 présente norme est écrite suivant une structure
El 60601-1. L'article 3 contient les informations
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INTRODUCTION

A RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM (RTPS) is a device, usually a PROGRAMMABLE
ELECTRONIC SYSTEM, that is used to simulate the application of RADIATION to a PATIENT for a
proposed RADIOTHERAPY treatment. It usually, but not necessarily, provides estimates of
ABSORBED DOSE distribution in human tissue using a particular algorithm or algorithms. These
estimations, referred to in this International Standard as ABSORBED DOSE distributions, are used
by a QUALIFIED PERSON in planning a course of RADIOTHERAPY.

The output of an RTPS is used by appropriately QUALIFIED PERSONS as important information in
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING. Inaccuracies in the input data, the limitations of the
algorithms, errors in the TREATMENT PLANNING process, or improper use of output data, may
represent a SAFETY HAZARD to PATIENTS should the resulting data be/used\for treatment
purposes. This standard defines requwements to be complled W|th by AMNUEACTNRERS in the

ents for the contents
d choices during the
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Reégles particuliéres de sécurité pour les systemes de planification
de traitement en radiothérapie

1 Domaine d'application et objet

La présente Norme internationale s'applique a la conception, a la fabrication ainsi qu'a certains
aspects de l'installation des SPTR

— qui sont utilisés en médecine humaine pour la PLANIFICATION DES TRAITEMENTS de
RADIOTHERAPIE;

— qui utilisent des données entrées par I'OPERATEUR OuU Iimportéé
d'autres dispositifs;

exportées directement vers d'autres dispositifs;
— et qui sont destinés a

e @tre utilisés en UTILISATION NORMALE, sous la res
ou agréées a cet effet, par des OPERATEURS
nécessaires;

* @tre entretenus conformément 2
D'UTILISATION, et

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de la référence
qui y est faite, constituent des dispositions valables pour la présente norme internationale.
Pour les références datées, les amendements ultérieurs ou les révisions de ces publications ne
s'appliquent pas. Toutefois, les parties prenantes aux accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes
des documents normatifs indiqués ci-apres. Pour les références non datées, la derniére édition
du document normatif en référence s’applique. Les membres de la CEI et de I'lSO possédent
le registre des Normes internationales en vigueur.

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Régles générales de sécurité

CEI 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité — 2.
Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

CEI 60601-1-4, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité — 4. Norme
collatérale: Systemes électromédicaux programmables
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Requirements for the safety of
radiotherapy treatment planning systems

1 Scope and object

This International Standard applies to the design, manufacture and some installation aspects of
an RTPS

— for use in RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING in human medical practice;

— that imports data either through input by the OPERATOR or direct from
— that outputs data either in printed form for review or direct to other,d
— and which is intended to be

e for NORMAL USE, under the authority of appropriately lic F RERSONS, by
OPERATORS having the required skills and training;

USE, and

¢ used within the environmental and electrical
description.

directly control its use, and is represent
An RTPS is principally [a

gd™as b
is
the requirements for

Requirements fo e _nopincluded in this standard, as they vary with the
nature of the har | ex A

nts contain provisions which, through reference in this text,
constituté International Standard. For dated references, subsequent

of applying the most pécent editions of the normative documents indicated below. For undated
references, the latest edition of the normative document referred to applies. Members of IEC
and ISO maintain registers of currently valid International Standards.

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 2.
Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-4, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 4.
Collateral Standard: Programmable electrical medical systems
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CEIl 60788, Radiologie médicale — Terminologie
CEIl 60950, Sécurité des matériels de traitement de l'information

CEIl 61000-4-1, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-1: Techniques d'essai et de
mesure — Vue d'ensemble de la série CEl 61000-4

CEIl 61000-4-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-2: Techniques d'essai et de
mesure — Essai d'immunité aux décharges électrostatiques

CEIl 61000-4-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-3: Techniques d'essai et de
mesure — Essai d'immunité aux champs électromagnétiques rayonnés aux fréquences
radioélectriques

CEIl 61000-4-4, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: TeCt , essal et de
mesure — Section 4: Essais d'immunité aux transitoires €électrigye j
Publication fondamentale en CEM

ICRU rapport 42:1987: Use of Computers in External Bea | apy Progedures with high
Energy Photons and Electrons

3 Relation avec les autres normes

Les prescriptions de SECURITE concermpant le_matérig], telles que celles ayant pour but de se

S as, u, d'assurer la COMPATIBILITE ELECTRO-
MAGNETIQUE, ne sont pas<{prises gn compte dans norme. Pour assurer la SECURITE, il est
> ent chacun de ces sujets, et se conforme

\ snditions d'environnement des matériels utilisés
pour le SPTR. Se rior e A pour les normes de SECURITE applicables au matériel.

3.2 Normes de

des échelles de meSure, leur position zéro et le sens des déplacements selon les valeurs
croissantes. La maniére d'appliquer la CEIl 61217 est indiquée dans les articles et paragraphes
de cette norme qui sont concernés.

4 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les termes et définitions suivants
s'appliquent, avec l'index de termes définis listé a I'annexe C.

4.1

MODELE D'APPAREIL/MODELISATION D'APPAREIL

toutes les caractéristiques physiques, géométriques et de RAYONNEMENT d'un APPAREIL ELECTRO-
MEDICAL particulier. Le processus permettant d'établir le MODELE D'APPAREIL est appelé
«MODELISATION D'APPAREIL»

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 62083 2000


http://www.avadocuments.com/doc/iec-62083-2000
http://www.avadocuments.com/doc/iec-62083-2000

62083 © IEC:2000 - 15 -

IEC 60788, Medical radiology — Terminology
IEC 60950, Safety of information technology equipment

IEC 61000-4-1, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-1: Testing and measurement
techniques — Overview of IEC 61000-4 series

IEC 61000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testing and measurement
techniques — Electrostatic discharge immunity test

IEC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement
techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity tes

ICRU report 42:1987: Use of Computers in External Bea
Energy Photons and Electrons

3 Relationship to other standards

3.1 Hardware SAFETY standards

the MANUFACTURER separately through
upon the nature and environment of the

IEC 61217 gives guidance on the designation of EQUIPMENT movements, the marking of scales,
their zero positiomand‘the direction of movement with increasing value. The means of applying
IEC 61217 are specified in appropriate clauses and subclauses of this standard.

4 Terminology and definitions

For the purpose of this International Standard, the following terms and definitions apply, in
addition to the index of defined terms listed in annex C.

4.1

EQUIPMENT MODEL/EQUIPMENT MODELLING

all physical, geometric and RADIATION parameters required to plan a course of RADIOTHERAPY
for particular EQUIPMENT. The process of establishing the EQUIPMENT MODEL is referred to as
"EQUIPMENT MODELLING"
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4.2

MODELE DE SOURCE DE CURIETHERAPIE/MODELISATION DE SOURCE DE CURIETHERAPIE

toutes les caractéristiques physiques, géométriques et de RAYONNEMENT d'une SOURCE RADIO-
ACTIVE de CURIETHERAPIE particuliére, qui sont nécessaires pour planifier des séances de
RADIOTHERAPIE avec cette SOURCE RADIOACTIVE. Le processus permettant d'établir le MODELE
DE SOURCE DE CURIETHERAPIE est appelé «MODELISATION DE SOURCE DE CURIETHERAPIE»

4.3

MODELE ANATOMIQUE DU PATIENT/MODELISATION D'ANATOMIE

toutes les caractéristiques physiques de l'anatomie d'un PATIENT particulier, qui sont néces-
saires pour planifier des séances de RADIOTHERAPIE pour ce PATIENT. Le processus permettant
d'établir le MODELE ANATOMIQUE DU PATIENT est appelé «MODELISATION D'ANATOMIE»

4.4

PLAN DE TRAITEMENT/PLANIFICATION DU TRAITEMENT
toutes les informations se rapportant au PATIENT et a la dosimét(i
destinées a étre utilisées par des PERSONNES QUALIFIEES de facon
délivrer un traitement de RADIOTHERAPIE. Un PLAN DE TRAITEME
qui sont utilisées de facon indirecte par un autre APPAREIL pour

étre archivé pa Ie CONSTRUCTEUR. Afin que chaque essai pwsse étre exactement reproduit, la
méthode d'essai,toutes les données d'entrée nécessaires, ainsi que le résultat a obtenir,
doivent étre décrits de fagon suffisamment détaillée. Un sommaire de tous les essais effectués
pour démontrer la conformité de chaque article et paragraphe de cette norme doit étre inclus
dans la description technique.

5.2 Essais lors de l'installation

Le CONSTRUCTEUR doit fournir une documentation décrivant les essais a effectuer lors de
I'installation. Cette documentation fait partie de la description technique et doit au moins
contenir les essais indiqués en 11.2, relatifs aux performances des algorithmes utilisés pour le
calcul de la distribution de la DOSE ABSORBEE. Les essais doivent aussi démontrer que les
matériels faisant partie du sSPTR fonctionnent correctement et que les SPTR sont capables de
fournir des résultats prédéterminés pour chacune des fonctions de la PLANIFICATION DE
TRAITEMENT.

NOTE Du fait de la complexité des fonctions de PLANIFICATION DE TRAITEMENT, il n'est généralement pas possible
gue le CONSTRUCTEUR puisse faire au moment de son installation une démonstration de la totalité des possibilités
d'emploi du sPTR. Les problémes de fonctionnement rencontrés aprés l'installation sont normalement pris en
compte de fagon contractuelle (voir aussi le point b) de l'article 16). Documents
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4.2

BRACHYTHERAPY SOURCE MODEL/BRACHYTHERAPY SOURCE MODELLING

all physical, geometric and RADIATION parameters required to plan a course of RADIOTHERAPY
for a particular BRACHYTHERAPY RADIOACTIVE SOURCE. The process of establishing the
BRACHYTHERAPY SOURCE MODEL is referred to as "BRACHYTHERAPY SOURCE MODELLING"

4.3

PATIENT ANATOMY MODEL/ANATOMY MODELLING

all physical and anatomical parameters required to plan a course of RADIOTHERAPY for a
particular PATIENT. The process of establishing the PATIENT ANATOMY MODEL is referred to as
"ANATOMY MODELLING"

4.4

TREATMENT PLAN/TREATMENT PLANNING
all PATIENT and dosimetric information that is intended for use
PERSONS for the purpose of prescribing or administering RADIOTHE
PLAN includes information transmitted to other EQUIPMENT for
for prescribing or administering IRRADIATION is indirect. A pi
referred to as a TREATMENT PLAN report

4.5
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM (RTP
a device, usually a PROGRAMMABLE ELZ

treatment. It usually, but not necessarily,
human tissue using a particular algorithT

mited to, MEDICAL ELECTRON ACCELE-
E SOURCES when BRACHYTHERAPY is

ives identification of HAZARDS, assessment of their RISKS,
and appropria ifi 3 idation of RISK controls. Demonstration of compliance with
the requirem i 3 shall be included as part of the above processes, with explicit
[ /Compliance data shall be retained by the MANUFACTURER as a
st shall include a protocol containing all the necessary input data,
sufficient detail ™ for exact reproducibility, and the expected result. A summary
description of the_tests performed to demonstrate compliance to each clause and subclause of
this standard shall be/included in the technical description.

5.2 Testing during installation

The MANUFACTURER shall provide an installation test document as part of the technical
description that includes, as a minimum, performance of the ABSORBED DOSE distribution
calculation algorithm tests given in 11.2. The tests shall also demonstrate correct functioning of
the RTPs hardware components and their ability to achieve predetermined results when
performing TREATMENT PLANNING functions.

NOTE Due to the complexity of TREATMENT PLANNING functions, it is usually not possible for the MANUFACTURER to
demonstrate complete fitness for use of the RTPS at time of installation. Operational problems detected after
installation will normally be addressed subject to the conditions of the contract (see also item b) of clause 16).
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