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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-1: Régles particulieres de sécurité pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale dg normalisation composée
2)

3) i S i internationales. lls sont publiés

ide ités nationaux.

4) ' ‘unification i i Nes Cohpités nationaux)de la CEIl s'engagent a appliquer de

ernatignales de la CEl dans leurs normes

| et la norme nationale ou régionale

5) b < indication d’approbation et sa responsabilité

6) L attentlon est attirée s

La Norme inter

les différents
édition.

Le texte de cette Norme Particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62C/232/FDIS 62C/236/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 Particuliére.

L'annexe L fait partie intégrante de cette norme.

Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-1: Particular requirements for the safety of
electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for andard| t|on comprising
F to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the ele e i flelds To

entrusted to technical committees; any IEC National Committee interegt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and neh-gov ental © gan atlons liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates 8 i g Internatiopdl Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions detepmine eqt between the two

organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technjeal mal early as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects Si chn sal committee has representation
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of re ion's iy it se and are published in the form
of standards, technical reports or guides aqd the 4 ational Committees in that sense.

4) In order to promote international unification \ ommittees dndertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum e \ their "national and regional standards. Any
i ational or regional standard shall be clearly

and replaces the first edition, published in 1981, and its
2 (1990). Substantial revision has been necessary to obtain align-

has been given to dvelopments in technology and clinical usage, and to various hazards
encountered and enyjsaged since the preparation of the first edition.

The text of this Particular Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/232/FDIS 62C/236/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.

Appendix L forms an integral part of this Standard.

Annexes AA and BB are for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiee par un essai et définitions: caracteres
romains;

— explications, conseils, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres romains;

- méthodes d'essais: caractéres italiques;

— TERMES UTILISES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT REPERTORIES DANS L'ANNEXE AA
ET DEFINIS A L'ARTICLE 2, OU DANS LA CEI 60601-1 ET SES NORMES COLLATERALES OU DANS LA
CEI 60788: PETITES CAPITALES.

Les abréviations suivantes de certains termes définis sont utilisées:

Terme défini AbréviaM
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU /9\& (\
SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU SL
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE < c\w \
APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION \ w|\ \

CONDITION NORMALE \ W
DN'I§

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABL?/\\)/ SSEP

CONDITION DE PREMIER DEFAUT { /\ % ( w ‘\/ CPD

POSTE DE COMMANDE DU TRAITEME \/ PCT

Les abréviations usuelles d certains a@%ﬂ%\s{&alement utilisées:

erme Abréviation

Internatlonal \S'Qn or\\@loﬁw\}ﬁm{ectlon ICRP

Inter ommisgton™gn R |W ICRU
and nts

Diode é trolu ine ent LED

NOTE 1 — Bien fue les™t nes remplissant les fonctions suivantes puissent varier d'un pays a l'autre,
dans cette iculié me «radiothérapeute» est utilisé pour désigner la personne qui supervise
médicale i respohgsabilité de la définition et de la prescription du traitement du PATIENT. Le terme

prescrit nécessit I'utilisation de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS.

NOTE 2 — L'attention €
prescriptions:

— de sécurité concernant le RAYONNEMENT IONISANT qui peuvent étre différentes de celles de cette Norme
Particuliere, et

— de maintenance, d'assurance qualité et d'autres sujets apparentés qui ne sont pas couverts par cette norme.

tirée sur le fait que dans certains pays, il existe des dispositions Iégales concernant les
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In this Particular Standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
— explanations, advice, general statements and exceptions: small roman type,
— test specifications: italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN LISTED IN ANNEX AA
AND DEFINED IN CLAUSE 2, OR IN IEC 60601-1 AND ITS COLLATERAL STANDARDS, OR IN IEC 60788:
SMALL CAPITALS.

Certain defined terms have been abbreviated, viz.:

Defined term Abbreviation /
BEAM LIMITING DEVICE BLD /\\
BEAM LIMITING SYSTEM BK(\
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY /\wc \

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT \ ITE\

NORMAL CONDITION < \QC\
NORMAL TREATMENT DISTANCE /\ N$D \
PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTE(M (7 P%S\/

SINGLE FAULT CONDITﬂ /& \\/

AT
TREATMENT CONTRO ANE\\ Q \ A V- )\T/CP

Certain other terms have b giv thi@abbrewaﬂons viz.:

Abbreviation

Internatlona/Qomrhlsmv\uq\%adlc}to\gbsl\m\&{cnon ICRP

Internationa| C)nmgsmn 0 Rahmyon\t@ nd Measurements ICRU
Light emitting d< \/\ LED

NOTE 1 — Althoygh th e persons fulfilling the following roles may vary from country to country, in
this Particu jotherapist" is used to denote the person exercising medical supervision and
responsibiity fordgter ing ang prescribing PATIENT treatment. The term "OPERATOR" is used to denote the person
responsible ned course of prescribed treatment via the ELECTRON ACCELERATOR

NOTE 2 — Attentiond to the existence, in some countries, of legislation containing requirements for:
. which may not align with the provisions of this Particular Standard, and
— maintenance, quality assurance and other related subjects, which are not covered by this standard.

— IONIZING RADIATION s
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INTRODUCTION

L'utilisation des ACCELERATEURS D'ELECTRONS a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour les PATIENTS, soit parce qu'une défaillance de
I'APPAREIL I'empéche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception de
I'APPAREIL n'est pas conforme aux régles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi
possible que I'APPAREIL présente des risques pour les personnes qui se trouvent & 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 décrit les prescriptions auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEURS se conforment dans la conception et la construction ACCELERATEURS

D'ELECTRONS utilisés en RADIOTHERAPIE; elle ne vise pas a définir criptions de
performances optimales. Son objet est d'identifier les caractérigti onception
reconnues actuellement comme essentielles pour la sécurité de’ ¥ de ces
APPAREILS. Elle fixe des limites de détérioration des performances de ui geraient

la conséquence d'une condition de défaut pour lesquelles un enke en action
pour empécher I'APPAREIL de continuer a fonctionner.

L'article 29 donne des limites au-dela desque

ESSAIS DE TYPE qui sont effectués par le CONSTRUCTEUR G AIS SUR LE SITE qui he
sont pas nécessairement effectués pa indiqués pour chacune des

Il est entendu qu'avant l'installation, un ce 1 peut delivrer un certificat de conformité
concernant seulement les ESSAIS DE TYPE. & gbtenus au cours des ESSAIS SUR LE
-XT sous forme d'un compte rendu des

ESSAIS SUR LE SITE, par 4 les essais de I'APPAREIL lors de son

installation.


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/f3cde17e-7fdb-49d6-b8de-64c963bd11eb/iec-60601-2-1-1998

