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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Regles particuliéres de sécurité des appareils
projecteurs de sources radioactives a chargement différé
automatique utilisés en brachythérapie

AVANT-PROPOS

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation
composée de Iensemble des comités éIectrotechniques nationaux (Comités \

la CEl, part|C|pent
ormalisation (ISO),

organisations internationales, gouvernementales et non gouverneme
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organi

comme telles par les Comités nationaux de Ia
s'assure de l'exactitude du contenu techniqu

La CEl n’a prév
responsabilité p@ 3
Tous les utilisate d
NI a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y i exts part' uliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la C¥ [ &judhic cause en cas de dommages corporels ou materlels ou de tout autre

référencées stlig toiregour une application correcte de la présente publication

L'attention est attirée shr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits devpropriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-17 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1989 et son
Amendement 1 (1996). Ont été pris en compte les nouvelles normes de la CEl, les amende-
ments apportés aux normes existantes de la CEl, les évolutions technologiques et la pratique
clinique, et les différents risques rencontrés et envisagés depuis I’élaboration de la premiére
édition.

Cette version bilingue, publiée en 2005-09, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standard atlon comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and electronjc fields. To

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangar i Spegjfications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides afte € as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; anyNEC WatignaNCommittee/interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory work. K iohal, \g nmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi ol. IEC colgborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in 2 C e Wwith condjtions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte s possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since eac L Qmmittee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommeqdationsfor i are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasgnable effrts*are e at the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be '\ jn which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformi

erployees, servants or agents including individual experts and
Mational Committees for any personal injury, property damage or
whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
se of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

patent rights. [E§ shalMrot be’ held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard> IEC 60601-2-17 has been prepared by subcommittee 62C: Equipment
for radiotherapy, ntc¢lear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1989, and its
Amendment 1 (1996). Consideration has been given to new IEC standards, amendments to
existing IEC standards, developments in technology and clinical usage, and various hazards
encountered and envisaged since the preparation of the first edition.

This bilingual version, published in 2005-09, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62C/363/FDIS et 62C/366/RVD.

Le rapport de vote 62C/366/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de la présente norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caracteres
romains;

explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits ¢
modalités d'essais: caracteres italiques;

TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE
L’ANNEXE AA, ET DEFINIS A L’ARTICLE 2 OU DANS LA NORM
NORMES COLLATERALES OU LES PARTIES 2, OU DANS LA CEIl 60

NOTE L’attention est attirée sur I'existence, dans certains pays,
relatives a:

présente Norme Particuliere, et

I'entretien, I'assurance de la qualité et autres sujets liés qui

reconduite;
supprimée;

amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/363/FDIS 62C/366/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.

The French version of this standard has not been voted upon.

In this Particular Standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: yOrx

— test specifications: italic type;
— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD

The committee has decided that the cont
maintenance result date indicated on the
related to the specific publication. At this d

\ will remain unchanged until the
C weh site under "http://webstore.iec.ch" in the data

a%the qublication will be

* reconfirmed;
* withdrawn;

* replaced by a revisg
* amended.
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INTRODUCTION

L’utilisation d’APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES pour la BRACHYTHERAPIE peut exposer les
PATIENTS a un risque si ’APPAREIL ne parvient pas a délivrer la dose nécessaire au PATIENT, ou
si la conception de ’APPAREIL ne répond pas aux normes de sécurité électrique et mécanique.
L’APPAREIL peut également étre dangereux pour les personnes situées a proximité, si
’APPAREIL lui-méme ne parvient pas a contenir la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S)
convenablement dans le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE et/ou s'’il y a des défauts dans la
conception de la SALLE DE TRAITEMENT.

La présente Norme Particuliére établit des exigences auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEURS se conforment dans la conception et la construction. des APPAREILS
PROJECTEURS DE SOURCES destinés a étre utilisés dans des procédures (de BRACHYTHERAPIE

temporaires; elle ne tente pas de définir leurs exigences de perfor 3 les. Elle a
pour objet d’identifier les caractéristiques de conception qui sont ceghgidéré llement,
comme essentielles pour le fonctionnement en toute sécurité de te p xe des
limites sur la dégradation des performances de I|'APPAREIL “av es™on peut
présumer qu'une condition de défaut existe, et ou un VERROUNLAG Y suite pour
renvoyer la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) dans le (ou : RE STOCKAGE, puis

pour empécher un fonctionnement continu de I'APPAREIL,

S
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INTRODUCTION

The use of AFTERLOADING EQUIPMENT for BRACHYTHERAPY purposes may expose PATIENTS
to danger if the EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the
EQUIPMENT design does not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The
EQUIPMENT may also cause danger to persons in the vicinity if the EQUIPMENT itself fails to
contain the RADIOACTIVE SOURCE(S) adequately within the STORAGE CONTAINER(S) 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 AFTERLOADING EQUIPMENT for use in temporary BRACHY-
THERAPY procedures; it does not attempt to define their optimum performance requirements.
Its purpose is to identify those features of design that are regarded, at thie present time, as
essential for the safe operation of such EQUIPMENT. It places limits o the degradation of
EQUIPMENT performance beyond which it can be presumed that a fat iti exists and
where an INTERLOCK then operates to return the RADIOACTIVE S to the STORAGE
CONTAINER(S) and afterwards to prevent continued operation of the .

S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Reégles particuliéres de sécurité des appareils projecteurs de
sources radioactives a chargement différé automatique utilisés en
brachythérapie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivante:

1 Domaine d’application et objet

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les except
1.1 Domaine d’application
Addition:

> curité applicables aux
APPAREILS de PROJECTION DE SOURCES~RADIOAG i la BRACHYTHERAPIE pour

— contenant et utilisant ¢ W d ADIOACTIVES SCELLEES béta, gamma, et
émettant des NEUT

— transférant autom (s) radioactive(s) scellée(s) du récipient de
térieur de I’ (ou des) applicateur(s) de sources,

stockage a yrie Y] A I'j
et renvoyant fa (Oule auxécipient de stockage,

— dans lesquels g URCE(S) RADIOACTIVE(S) sont mises en mouvement

automatig APPAREIL suivant un programme prescrit au moyen d’un mécanisme
dont les ndées par la (ou les) MINUTERIE(S) et des INTEGRATEURS DE
TEMP étre des SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES (SSEP)
(ordin sroppocesseurs) ou des systémes non programmables.

— a étre utilisés sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES;

— a étre soumis a une maintenance périodique a intervalles prédéterminés;

— a étre vérifiés périodiquement par I'utilisateur.

La présente Norme ne contient pas d’exigences applicables aux SOURCES RADIOACTIVES

SCELLEES utilisées avec I’APPAREIL. Ces exigences sont contenues dans d’autres normes (voir
6.8.3).

1.1.104 Les exigences de la présente Norme reposent sur les hypothéses suivantes:
— il existe un PLAN DE TRAITEMENT indiquant les valeurs appropriées des PARAMETRES DE
TRAITEMENT, et

— I’ (ou les) INTENSITE(S) DE SOURCE de la (ou des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) utilisée(s) par
I’APPAREIL est (sont) connue(s).
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading 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:

1.1.101 2 the safety of automatically-

controlled EQUIPMENT for BRACHYTHERA ) g OADING techniques.

1.1.102 This Standard specifies requike atically-controlled AFTERLOADING

EQUIPMENT

— which contains and uses FEYUTRON-emitting SEALED RADIOACTIVE
SOURCES,

— which automaticall i e joactjve source(s) from a storage container to a
treatment position nsidé i (s) and returns the source(s) to the storage
container, <>

— which is desigre&d

— with which moy® CTIVE SOURCE(S) are carried out automatically by the
EQUIPMENT & i o a~Npreseribed programme using a powered mechanism whose

changes afe
PROGRANMMAB EL CTRONIC SUB-SYSTEMS (PESS) (computer or microprocessors) or
non-progra able systems.

1.1.103 ThissStandaxd 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.

This Standard does not specify requirements for SEALED RADIOACTIVE SOURCES used with the
EQUIPMENT. Such requirements are specified in other standards (see 6.8.3).

1.1.104 The requirements of this Standard are based on the assumptions that:

— a TREATMENT PLAN is available that prescribes appropriate values of the TREATMENT
PARAMETERS, and

— the SOURCE STRENGTH(S) of the RADIOACTIVE SOURCE(S) used by the EQUIPMENT is (are)
known.
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La présente Norme contient des exigences destinées a s’assurer que les valeurs prescrites
des PARAMETRES DE TRAITEMENT peuvent étre obtenues par I’APPAREIL, et en particulier que:

— la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) sélectionnée(s) est (sont) positionnée(s) ou mise(s)
en mouvement a l'intérieur de ’APPLICATEUR DE SOURCE dans la configuration choisie par
rapport a ’APPLICATEUR DE SOURCE;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de la configuration choisie des SOURCES RADIOACTIVES
pendant le temps sélectionné;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de I’APPAREIL sans risque inutile pour 'OPERATEUR ou
les autres personnes se trouvant dans le voisinage immédiat.

1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente Norme Particuliére est d’établir les exige de/sécurité
des APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES RADIOACTIVES A CHA QUE DIFFERE

définit les

exigences ¢générales fonctionnelles des impératifs de les moyens

technologiques spécifiques de mise en ceuvre.

1.3 Normes Particuliéres

Addition:
1.3.101 Relation avec la Norme Généra

la Norme Générale;

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

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

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

Lorsqu’il n’existe aucune section, aucun article ou paragraphe correspondant dans la
présente Norme Particuliére, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale
s’applique sans modification, bien qu'il puisse éventuellement ne pas étre adapté.
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