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Validité de la présente publication

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

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

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

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

* 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-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Des détails

signes d'usage géné
consultera:

— la CEI 27: S
électro-techniqué;

— la CEI 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 CEIl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI 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.

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:

* |EC Bulletin

* |EC Yearbook
Published yearly,

¢ Catalogue of
Published yea

Full details of the IEV will be
See also the IEC Multilingual

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 : Regles particuliéres de sécurité des dosimetres
au contact du patient utilisés en radiothérapie avec des détecteurs
de rayonnement reliés électriquement

AVANT-PROPOS

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les (f
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl,
Internatlonales Leur eIaboratlon est confiée a des comités det

non gouvernementales, en liaison avec la CEl, part|C|pe
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatio
entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEl concerpant e asti techpiques, représentent, dans la

comme normes, rapports techniques o par les Comités nationaux

Dans le but d'encourager l'unification ipte Qmités nationaux de la CEI s'engagent a appliquer
de facon transparente, dans toute la es internationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales, Toute diver e¢/de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit ét

La CEI marquage comme indication d’approbation et sa
responsabilité n’es st déclaré conforme a I'une de ses normes

L’attention est atti j ai es éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de s igté gu de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable dene~pa } Fi els droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

FDIS Rapport de vote

62C/158/FDIS 62C/175/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti & I'approbation de cette norme.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of patient contact
dosemeters used in radiotherapy with electrically connected
radiation detectors

FOREWORD

The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organiz&ti
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
promote international co-operation on all questions concerning standardization i
fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publishes

The formal decisions or agreements of the IEC on technlcl mATts Rearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subject > ittee has representation
from all interested National Committees.

sense.

In order to promote international unification 8
Standards transparently to the i eir national and regional standards. Any
divergence between the IEC A onding yational or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

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

FDIS Report on voting

62C/158/FDIS 62C/175/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.

Annex AA is 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 vérifiée par un essai et définitions: caracteres
romains;

— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caracteres romains;

— modalités d’essais: caractéres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L’'ARTICLE 2,
AINSI QUE DANS LA CEIl 601-1, LA CEl 601-1-1, LA CEIl 601-1-2, LA CEl 731 ET LA CEIl 788: PETITES
CAPITALES.

@%
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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, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— test specifications: in italic type;

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2, AND IN IEC 601-1, IEC 601-1-1, IEC 601-1-2, IEC 731 AND IEC 788: SMALL CAPITALS.

@%
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INTRODUCTION

L'emploi de DOSIMETRES en RADIOTHERAPIE avec des DETECTEURS DE RAYONNEMENT reliés
électriguement peut exposer le PATIENT a des dangers si le DETECTEUR DE RAYONNEMENT est en
contact physique avec le PATIENT et si la conception des DOSIMETRES n’est pas conforme aux
normes de sécurité mécanique et électrique.

a) La plupart des DOSIMETRES de RADIOTHERAPIE ne sont pas destinés a étre utilisés en
contact avec le PATIENT: il convient donc que ces DOSIMETRES soient conformes aux regles
de sécurité courantes des appareils de mesures électroniques se trouvant dans la
CEIl 1010-1.

b) Si I'ENSEMBLE DE DETECTION d’'un DOSIMETRE est destiné a étre utilisé en contact avec le
PATIENT pendant la RADIOTHERAPIE, les exigences plus strictes de la présente Norme
Particuliéere en ce qui concerne la sécurité électrique, la robustes la capacité a la
désinfection seront appliquées.

d) Siles ENSEMBLES DE DETECTION et les ENSEMBLES DEWM evdus séparément
ou peuvent étre séparés les uns des autres, |'U 7 \n de connaitre les
combinaisons d'ENSEMBLES DE DETECTION et d’ E qui satisfont aux
exigences de la présente Norme Particuliére epce qui amploi en contact avec le
PATIENT.

Il se peut, par exemple, qu'un E
impropre (méme si chacun d'eux

ONBUCTRICES ACCESSIBLES reliées a
n'‘est pas sdre en raison de la forte

. a satisfaire par les CONSTRUCTEURS dans
ETRES DE RADIOTHERAPIE destinés a étre utilisés en
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INTRODUCTION

The use of DOSEMETERS in RADIOTHERAPY with electrically connected RADIATION DETECTORS may
expose PATIENTS to danger if the RADIATION DETECTOR is in physical contact with a PATIENT and
the DOSEMETER design does not satisfy standards of electrical and mechanical safety.

a) Most DOSEMETERS for RADIOTHERAPY are not intended for use in contact with a PATIENT:
these should conform with the normal safety requirements for electronic measuring
apparatus in I[EC 1010-1.

b) If the DETECTOR ASSEMBLY of a DOSEMETER is intended for use in contact with a PATIENT
during RADIOTHERAPY, the more stringent requirements of this Particular Standard as
regards electrical safety, robustness and disinfectability will be applied.

c) The MEASURING ASSEMBLY is designed to meet the requirements of—+EC 601-1 for
allowable PATIENT LEAKAGE CURRENTS because it is electrically connected to the\ RADIATION
DETECTOR.

with a PATIENT.



https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/156086e9-8602-4c18-bd7d-babaf46b0d35/iec-60601-2-9-1996

-10 - 601-2-9 O CEI:1996

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particulieres de sécurité des dosimetres
au contact du patient utilisés en radiothérapie avec des détecteurs
de rayonnement reliés électriquement

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

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avecAes ti ivantes:

1.1 Domaine d’application

Complément.

électrique) avec le R
Les prescriptio; o

a CHAMBRE D'IO

Complément.

La présente Norme Particuliére doit étre lue conjointement avec la CEIl 601-1 (1988): Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, et ses amendements 1
(1991) et 2 (1995).

Pour plus de concision, la premiére partie est désignée dans la présente Norme Particuliere
soit comme «Norme Générale», soit comme «Regle(s) Générale(s)».

Une prescription de la présente Norme Particuliére qui remplace ou modifie des prescriptions
de la Norme Générale a priorité sur la ou les Régles Générales.
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