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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-8: Régles particuliéres de sécurité pour les équipements
a rayonnement X de thérapie fonctionnant
dans la gamme de 10 kV a 1 MV

AVANT-PROPOS

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl,

Leur élaboration est confiée a des comités d etudes aux travaux d
sujet traité peut participer. Les organisations internationales,
liaison avec la CEl, part|0|pent egalement aux travaux ,, CEI

3) Les documents produits se présentent sou
comme normes, rapports techniques ou guide

andatjons internationales. lls sont publiés
e tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification intern a tionaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
fagon transparente dans touje la mesure possik nternationales de la CEl dans leurs normes

6) L’attention est .4® éments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits g7 | Qu de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour

responsable de ne pa i ifie dydits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

[documents
62C/193/RVD].

Le contenu technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition de
base et a son amendement; cette version a été préparée par commodité pour I'utilisateur.

Elle porte le numéro d'édition 1.1.

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par
I'amendement 1.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la Norme Générale sont
numérotés a partir de 101; les annexes supplémentaires sont notées AA, etc., et les alinéas
supplémentaires aa), bb), etc.

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

L’annexe BB fait partie intégrante de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-8: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

FOREWORD

with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaboratesg/closely witQ_the' Intérnational Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions dete L between the two
organizations.

2) nearly as possible, an

mittee has representation

3) se and are published in the form

4) undertake to apply IEC International

heir national and regional standards. Any

ional or regional standard shall be clearly

5) approval and cannot be rendered responsible for any

6) € 51 some_of the elements of this International Standard may be the subject

espoqsible for identifying any or all such patent rights

International Standa been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipme mittee 62: Electrical equipment in medical practice

This consolid £C 60601-2-8 consists of the first edition (1987) [documents
62B(C0)49 its amendment 1 (1997) [62C/186/FDIS and 62C/193/RVD]

The technical conter erefore identical to the base edition and its amendment and has
been preparedfar usex convenience.

Its bears the edition number 1.1.

A vertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendment 1.

Subclauses, figures or tables that are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 101; additional annexes are lettered AA, etc., and additional items aa),
bb), etc.

Annex AA is for information only.

Annex BB forms an integral part of this standard.
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Dans cette Norme Particuliére, les caractéres typographiques suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— explications, conseils, généralités et exceptions: petits caractéres romains,

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

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

requirements, compliance with which can be tested, and definitions, in roman type;

explanations, advice, general statements and exceptions: in small roman type;

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN LISTED IN ANNEX AA
AND DEFINED IN CLAUSE 2, OR IN THE GENERAL STANDARD 60601-1 AND ITS COLLATERAL

STANDARDS OR IN IEC 60788: SMALL CAPITALS.

@%
N
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INTRODUCTION

L'utilisation des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour le PATIENT 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 regles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi
possible que I'APPAREIL présente des risques pour les personnes qui se trouvent a sa 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 se_ conformeront les
CONSTRUCTEURS dans la conception et la construction des EQUIPEMENTS A'RAYSNNEMENT X de
thérapie. L'article 29 donne des limites au-dela desquelles des VER

INTERROMPENT OU FINISSENT L'IRRADIATION de maniére a éviter une sityati

plutét de décrire les caractéristiques de conception
essentielles pour la sécurité de fonctionnement de tels APP

SITE doivent étre incorporés aux DOCUN 5 MENT sous forme d'un compte
rendu des ESSAIS SUR LE SITE par les p fectué les essais de I'APPAREIL apres
son installation.
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INTRODUCTION

The use of X-RAY EQUIPMENT for RADIOTHERAPY purposes may expose the PATIENT 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 RADIATION
adequately and/or if there are inadequacies in the design of the TREATMENT ROOM.

This Particular Standard establishes requirements to be complied with by the MANUFACTURERS
in the design and construction of therapeutic X-RAY EQUIPMENT. Clause 29 contains limits
beyond which INTERLOCKS prevent, INTERRUPT Or TERMINATE IRRADIATION er to avoid an
unsafe condition.

failure, and where an INTERLOCK then operates to
EQUIPMENT.

the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
EQUIPMENT at installation.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-8: Régles particulieres de sécurité pour les équipements
a rayonnement X de thérapie fonctionnant
dans la gamme de 10 kV a 1 MV

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exc

1.1 Domaine d'application

Complément:

La présente Norme Particuliére s'applique aux EQUIPEMENTS A_RAYQNNEMENT X de thérapie
fonctionnant a des HAUTES TENSIONS NOMINALES ¢ORIRrises re 30 kV et 1 MV quand ils sont
reliés & un RESEAU D'ALIMENTATION foupHis i

1.2 Objet

Remplacement:

La présente Norme Parti ons de sécurité pour les EQUIPEMENTS A
RAYONNEMENT X de th elatiyes a la précision et a la reproductibilité des

la relation avec |la QUALITE DE RAYONNEMENT
ONISANT émis et ou elles doivent donc étre

et les grandeurs Nié
considérées comy

Un des objets d ¢ Y
fonctionnelles i S scuhité’plutdt que des moyens technologiques particuliers pour y

1.3.101 Relation avec la Norme Générale

La présente Norme Particuliere doit étre lue conjointement avec la CEl 60601-1 (1988) et ses
amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Comme dans la Norme générale, les prescriptions de cette Norme Particuliéere sont suivies
d'essais de conformité.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de cette Norme Particuliére correspond
a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale sont
SPECIFIEES par |'utilisation des expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que Il'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé en
entier par le texte de cette Norme Particuliére.


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/071aecba-863c-4007-8b40-94d5c6ed8681/iec-60601-2-8-1987

