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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 I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

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:

* Hulletin de la CEI

Annuaire de la CEI
Rublié annuellement
q
F

atalogue des publications de la CEI
ublié annuellement et mis a jour régulierement

Termi]wologie

En ce qyi concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterd 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
completq
Voir égal

Les tern]
cation o
approuvd

Symbo
Pour les
signes d
consulte
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élec

et pour lgs appatelils €

- | <€El 878: Symboles graphiques pour
équihements électriques en pratique medicale

* |EC Bulletin

* |EC Yearbook
Published yearly,

¢ Catalogue of
Published yea

IEC 50:
which is

arate chapters eacH dealing
Full details of the IEV] will be
See also the IEC Mdltilingual

s and definitions contained in the pres¢nt publi-
atign have either been taken from the IEV or h@ve been
ically’ approved for the purpose of this publicftion.

For graphical symbols, and letter symbols apd signs
approved by the IEC for general use, readers are r¢ferred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in ¢lectrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electrpmedical
equipment in medical practice

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.

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

CEI:1996

AVANT-PROPOS
1) |La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organlsa o6n Ymo brmalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comité ). La CEl a

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les ipn dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, les Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée & des comités d'ét out Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations mte Q t|o ales mentales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participe tl collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatio 4 par accord
entre les deux organisations.

2) |Les décisions ou accords officiels de la CEIl concerpant nt, dans la
mesure du possible un accord international sur les sujet ds nationaux
intéressés sont représentés dans chaque comité d{étuge

3) |Les documents produits se présent&nt sous ont publiés
comme normes, rapports techniques o

4) | Dans le but d'encourager I'unification inte a appliquer
de facon transparente, dans toute la PUrS normes
nationales et régionales, Toute diver u régionale
correspondante doit ét

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

6) |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 de/he~pa } fi els droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur exidtence.

La Norme int \q] 601/2-9 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de

radiothérapi ucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d'gtudes 62

de lp CEINEquiperpents electpiques dans la pratiqgue médicale

La pre édition de la CEI 601-2-9 annule et remplace la premiere éditipn publiée

en 1987 une révision technique

Le tlexte de cette Norme Particuliére 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

abo

uti a 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

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organiz&ti
compr|sing all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
promofe international co-operation on all questions concerning standardization i fronic
fields.| To this end and in addition to other activities, the IEC publisheg 7 Their
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Commi tee i € int j Healt

izption
is to

with may participate in this preparatory work. International, governmenta izafions
liaising with the IEC also participate in this preparation. The IEC cq & onal
Organ|zation for Standardization (ISO) in accordance with conditions d i h the

two orfjanizations.

2) The fqrmal decisions or agreements of the IEC on technlcl mATts Rearly as possiblg, an
interngtional consensus of opinion on the relevant subject > ittee has representption
from &jl interested National Committees.

3) The dpcuments produced have the form of*xeco i 1 use and are published in the
form qf standards, technical reports or guides_and d by fhe National Committees in| that
sense

4)  In ordgr to promote international unification ittgses undertake to apply IEC Internatjonal
Standfrds transparently to the i eir national and regional standards.| Any

divergence between the IEC A onding yational or regional standard shall be clearly
indicafed in the latter.

5) The IH any
equipn

6) Attent the
subjeg

Internatio for
radiothers 62:
Electrical
This seco Lt
constitute

The text df 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.

@%
S



https://iecnorm.com/api/?name=8122e85ffe83e9548993d5af500d6371

601-2-9 O IEC:1996 -7 -

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.

@%
S
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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 'ENSEMBLE DE DETECTION d'un DOSIMETRE est destiné a etre ut|I|se en contact avec le

PA nte Norme
Particuliere en ce qui concerne la securlte electnque la robustes cité a la
désinfection seront appliquées.
qd) L'ENSEMBLE DE MESURAGE est congu pour satisfaire aux ex 6{01-1 pour
IS COURANTS DE FUITE PATIENT admissibles puisqu'il est relié i ETECTEUR
E RAYONNEMENT
d) Siles ENSEMBLES DE DETECTION et les ENSEMBLES DEWM ‘ parément
qu peuvent étre séparés les uns des autres, 7 ! naitre les
qombinaisons d'ENSEMBLES DE DETECTION et d’ sfont aux
gxigences de la présente Norme Particuliere en' ce mploi en contdct avec le
HATIENT.
Il s peut, par exemple, qu'un E MESURAGE
impfopre (méme si chacun d'eux . emble qui
conpient) puisse involontairement avair ONBUCTRICES ACCESSIBLES [reliées a
l'alimentation de polarisation; une felle co il n'‘est pas sdre en raison de la forte
proEablllte de mise a la terre de l'ali larisation a travers le PATIENT et,|par suite,
de Iectures inexactes
La présente Norme [Partictliére ¢ i ige a satisfaire par les CONSTRUCTHURS dans

la clonception ETRES DE RADIOTHERAPIE destinés a étre Uitilisés en

confact physig
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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
allowa
DETECT

d) If D
discon
ASSEM
Stands

It is poss
ASSEMBLY
unintentio
a combin
supply thn

This Part

the desigp and construction of RADIOTHER

with a PAT

MEASURING ASSEMBLY IS designed 1o meet the requirements O

IENT.

EC ©01-1] for
[ION

be
FOTOR
icular

buld
uch
ring

S in
tact
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Les_articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'
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1 1
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Corn
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cap
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Régles particulieres de sécurité des dosimétres

au contact du patient utilisés en radiothérapie avec des détecteurs
de rayonnement reliés électriquement

SECTION UN — GENERALITES

ppliquent

les exceptions suivantes:

Domaine d'application et objet

ticle correspondant de la Norme Générale s'applique avecAes ti iv
Domaine d’application

hplément.

trique) avecg le H
prescriptio; o

hplément:

SIMETRES
T pour la

nhe sont pas

esse et la
EMENT de
N contact

SIMETRES

DTHERAPIE

La présente Norme Particuliere doit €tre Tue conjointement avec la CET 601-1 (1988):

Appareils

électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, et ses amendements 1
(1991) et 2 (1995).

Pou
soit

r plus de concision, la premiéere partie est désignée dans la présente Norme Particuliére

comme «Norme Générale», soit comme «Régle(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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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

The clau

radiation detectors

SECTION ONE - GENERAL

s and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope

This claus

1.1 Scoq

Addition:

This Part
used in m

NOT]
sho(

The requi
DOSEMETH
physical g

The requ
CHAMBERS

The DOSE
this Partid

1.3 Part

Addition:

This Parti
equipmery

For brevit

and object
e of the General Standard applies except as follows:
e
cular Standard specifies the particular requifemgnts foithe ty of DOSEMETERS
) as defined in 2.104.
IRONMENT are mot covered by this Standard and
ustness and disinfectability apply to
ON DETECTOR intended for uspg in
rements for pe : y only to DOSEMETERS Wwith IONIZATION
as RADIATI:N D
MONITORIN ) g > in RADIOTHERAPY EQUIPMENT are not covered by
ular Standartl.
cular
fandard\s to be read in conjunction with IEC 601-1 (1988): Medical electrical
t — Part 1. Gepéral requirement for safety, with amendments 1 (1991) and 2 (199%).
"or

as the "General Requirements”.

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying a requirement of the General
Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s).
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliere.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié ainsi
gu’indigué dans la présente Norme Particuliére.

Les

anng

L'ex
Par

Lor
sec
sanp
que
Par

1.5

Ren

La
CEl

L'arti

2.1.

Rern

Parti

ave
phy

cav

ot ey

Définitions complémentaires:

paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés g partiride 402 les
bxes complémentaires sont notées AA, BB, etc., et les compléments
pression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norm gfme
iculiére, considérées ensemble.
gue la présente Norme Particuliere ne comprend pas de i i graphe, la
ion, l'article ou le paragraphe de la Norme Ge 5 , B'applique

modification; lorsqu’il est demandé qu’une pA rale, bien
pertinente, ne s'applique pas, cela est ex te Norme
iculiére.

Normes Collatérales
hplacement:
présente Norme_ es ' j O ' > gq01-1-1 et
601-1-2. Les a
Ferminolo
ficle corresp S:
5 PAR
h
ie d'umb CHAMBRE)
C tout ,couverele de protection additionnel prévu par le CONSTRUCTEUR, destiné qu contact
S5igue (et non au contact électrique) avec le PATIENT (par exemple pour un uspge intra-
fglro\

2.101 ENSEMBLE DE MESURAGE: Dispositif pour mettre la sortie du DETECTEUR DE RAYONNEMENT
dans une forme permettant I'AFFICHAGE, la surveillance ou le stockage des valeurs de la DOSE
ABSORBEE, du DEBIT DE DOSE ABSORBEE ou de toute grandeur concernant les doses. Il
comprend tous les circuits électriques utilisés pendant le temps de contact avec le PATIENT
jusgues et y compris un DISPOSITIF DE SEPARATION.

2.102 ENSEMBLE DE DETECTION: DETECTEUR DE RAYONNEMENT et toutes les parties qui lui sont
reliées en permanence, a l'exception de I'ENSEMBLE DE MESURAGE.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclausg¢s or figures which are additional to those of the General Standdrd are numeared
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and addit i a), [pb),
etc.

The term ['this Standard" is used to make reference to the Genera iqular

Standard ftaken together.

Where there is no corresponding section, clause or sub
section, dlause or subclause of the General Standard,
without modification; where it is intended that any
possibly felevant, is not to be applied, a
Standard.

Standard,| the
gt relevant, applies
Standard, althgugh
given in this Particular

1.5 Collateral Standards

Replacement:

This Starldard is to be rpa i i v Collateral Standards IEC 601-1-1 [and
IEC 601-1 S

2 Terminology an@ i

This claus

2.1.5 APPLIED R

Replacem

A part of ; he RADIATION DETECTOR (for example CHAMBER ASSEMBLY) together
with any [additional protective cover provided by the MANUFACTURER, intended for phygical
contact (not\€lectrical contact) with the PATIENT (for example for intracavitary use).

Additional definitions:

2.101 MEASURING ASSEMBLY: A device to convert the output from the RADIATION DETECTOR into
a form suitable for biISPLAY, control or storage of the values of ABSORBED DOSE, ABSORBED DOSE
RATE or any dose-related quantities. It includes all electrical circuits in use during the period of
patient contact up to and including any SEPARATION DEVICE(S).

2.102 DETECTOR ASSEMBLY: The RADIATION DETECTOR and all other parts to which the
RADIATION DETECTOR is permanently attached, except the MEASURING ASSEMBLY.
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2.103 DETECTEUR DE RAYONNEMENT: Dans la présente norme, élément fonctionnant
électriqguement qui transforme directement une DOSE ABSORBEE, Un DEBIT DE DOSE ABSORBEE
ou toute autre grandeur concernant les doses en un signal électrique mesurable.

2.104 DOSIMETRE (AU CONTACT DU PATIENT): RADIAMETRE utilisé pour le mesurage, sur ou dans
le PATIENT, de DOSES ABSORBEES, de DEBITS DE DOSE ABSORBEES ou de toute quantité relative
aux doses en RAYONNEMENT IONISANT, telle que I'EXPOSITION ou le KERMA. Cet APPAREIL se
compose généralement d'un ou plusieurs ENSEMBLES DETECTEURS DE RAYONNEMENT (par
exemple des ENSEMBLES DE CHAMBRE) et d’'un ENSEMBLE DE MESURAGE.

2.105 PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES: Parties conductrices de I'APPAREIL pouvant étre
touchées sans employer un outil.

2.106 APPAREIL APTE A LA DESINFECTION: Parties d’APPAREIL entrant en €ontac e PATIENT
en (tilisation normale et pouvant étre désinfectées selon les instructigfs CTEUR.

2.107 APPAREIL APTE A LA STERILISATION: Parties d’APPAREIL entra € PATIENT
en (tilisation normale et pouvant étre stérilisées selon les ins i \u ¢ “THUR.

5 Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'ap

5.3| Modification:

PAREILS ETANCHES A L'EAU. Sauf
spécialement protégé |contre la

Pour la PARTIE APPLIQUEE seuleme
spétification contraire, I'ENSEMBLE D
péngtration de liquides.

5.6 | Modification:

Sup

6 |
L'ar
6.1

Poi

mations devant étre marquées clairement sur I'ENSEMBLE DE DETECTION
otte fixée de fagcon permanente sont:

<, “Findication de I'origine;

~ |le numéro de modele ou de typn;

- le numéro de série; des modeéles particuliers d'ENSEMBLES DE MESURAGE appropriés
peuvent étre signalés dans l'avertissement.

bb) L'information additionnelle suivante doit étre clairement marquée sur I'ENSEMBLE DE
MESURAGE:

- indication des types ou modeéles d'ENSEMBLES DE DETECTION avec lesquels 'ENSEMBLE
DE MESURAGE constitue un APPAREIL complet conforme aux prescriptions de cette norme.
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2.103 RADIATION DETECTOR: For this standard this is defined as the electrically operated
element which directly transduces ABSORBED DOSE, ABSORBED DOSE RATE or any other dose
related quantity, into a measurable electrical signal.

2.104 (PATIENT CONTACT) DOSEMETER: RADIATION METER used for the measurement on or in the
PATIENT of ABSORBED DOSE, ABSORBED DOSE RATE, or any dose-related quantities in IONISING
RADIATION, such as EXPOSURE oOr KERMA. This EQUIPMENT usually consists of one or more
RADIATION DETECTOR ASSEMBLIES (for example CHAMBER ASSEMBLIES) and a MEASURING
ASSEMBLY.

2.105 ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS: Conducting parts of EQUIPMENT which can be touched
without the use of a tool.

ENT
ER'S

2.106 DISINFECTABLE EQUIPMENT: EQUIPMENT parts which come into contac
during ndrmal use and which may be disinfected in accordance with tb
instructions.

2.107 STERILIZABLE EQUIPMENT: EQUIPMENT parts which come i
during ng¢rmal use and which may be sterilized in accorda
instructions.

ENT
FR’'S

5 Classification

This clauge of the General Standard applies except

5.3 Amehdment:

PMENT. Unless otherwise stated,| the
gress of liquids.

For the A
MEASURIN

5.6 Amendment:

Delete all|but CONTINUOU

6 Identit

This claus

6.1 Marh
Additiona

aa) Th
perma

na

- the.ndication of origin:

— the model or type number;
— the serial number; particular models of suitable MEASURING ASSEMBLIES may be
referred to in the warning.

bb) The following additional information shall be clearly marked on the MEASURING
ASSEMBLY:

— an indication of the types or models of DETECTOR ASSEMBLY with which the MEASURING
ASSEMBLY makes a complete EQUIPMENT which meets the requirements of this standard.
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6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.2 Instructions d'utilisation
Point complémentaire:

aa) Les instructions d'utilisation doivent, en plus, inclure:

- l'avertissement qu'un mauvais emploi du DOSIMETRE peut créer un risque Si un
ENSEMBLE DE MESURAGE et une PARTIE APPLIQUEE sont utilisés en tant qu'APPAREIL
complet, a moins qu'il ne soit spécifié qu'une telle application est adaptée;

- l'indication des PARTIES APPLIQUEES qui sont adaptées pour étre utilisées avec un
ENSEMBLE DE MESURAGE patrticulier, pour lequel on se référe a la classification de 5.2;

— la valeur du COURANT DE FUITE (ou dérive) de I'ENSEMBLE DE DETECTION;
- une indication que la PARTIE APPLIQUEE est un APPAREIL ETANCH L'EAU-~ €t lorsque
I'ENSEMBLE DE DETECTION est un ENSEMBLE DE CHAMBRE, Si le VO buvert sur
I'atmosphére;

- s'il y a des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, un ave
utiliser le DOSIMETRE au contact du PATIENT sans le rek
concgu de sorte que I'APPAREIL complet soit conforme 4
TYPE B, BF OU CF.

¢ doit pas
MESURAGE
AREILS DE

Les|articles et paragraphes de la section corre ’ liquent.
QUES

Les|articles et paragraphes de la s gnte de la Norme Générale s'appliquent
avef I'exception suivante’

15
L'ar
Poi

=" la borne d'alimentation a laquelle la PARTIE APPUIQUEE est
emple I'alimentation de la tension de polarisation d'ung CHAMBRE
dépasser la valeur admissible du COURANT DE FUITE PATIENT

La

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec l'exception suivante:

21 Reésistance mécanique

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
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6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.2 Instructions for use
Additional item:

aa) The instructions for use shall in addition contain:

— a warning that misuse of the DOSEMETER can cause a hazard if a MEASURING ASSEMBLY
and an APPLIED PART are used as a complete EQUIPMENT, unless stated to be suitable for
that purpose;

— information on which APPLIED PARTS are suitable for use with a particular MEASURING
ASSEMBLY for which the classification of 5.2 is claimed;

— the value Of LEAKAGE CURRENT (Or driit) for the DETECTOR ASSEMBLY,

— an jndication that the APPLIED PART iS WATERTIGHT EQUIPMENT and
ASSEMBLY

atmosphere;
- ifit ; S sed
in contiact with a PATIENT unless it is connected to a MEASURI A \ ichN igned
so that S

if the \RETEQTOR
\ the

The claus

The claus

This claus

Additiona

ally
not

aa) Th
conneq
exceeq
table |

Complian

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

21 Mechanical strength

This clause of the General Standard applies except as follows:
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21.5 Complément:

Les prescriptions pour les parties tenues a la main doivent s'appliquer a la PARTIE APPLIQUEE.
De plus:

1) A la suite de l'essai spécifié, la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE ne doit pas changer de
plus de =1 %.

La conformité est vérifiée en mesurant la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE avant et apres
l'essai.

2) A la suite de l'essai spécifié, le COURANT DE FUITE (dérive) doit garder la valeur spécifiée
par le CONSTRUCTEUR.

La conformité est vérifiée en mesurant le COURANT DE FUITE (ou dérive) avant et apres

I’(:'DDC!I‘.
ENTS
Les liquent.
Les liquent.
ES
Les 8 'o%reso dante de la Norme Générale s'appliquent
ave
44 [Débordements, e,
stérilisati@’
L'article correspQR
44.7
Cor
La A KE d0it étre un APPAREIL DESINFECTABLE OU UN APPAREIL STERILISABLE.
Remplacement des deux dernieres phrases des modalités d'essais:

Aprés application de la procédure appropriée de désinfection ou de stérilisation spécifiée dans
la Norme Générale:

1) la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE ne doit pas changer de plus de +1 %.

La conformité est vérifiée en mesurant la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE avant et apres
l'essai.

2) le COURANT DE FUITE (ou dérive) doit garder la valeur spécifiée par le CONSTRUCTEUR.

La conformité est vérifiée en mesurant le COURANT DE FUITE (ou dérive) avant et apres
I'essai.
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21.5 Addition:

Requirements for hand-held parts shall apply to the APPLIED PART. In addition:
1) After the test specified, the RESPONSE of the APPLIED PART shall not change by more than
1 %.

Compliance is checked by measuring the RESPONSE of the APPLIED PART before and after the
test.

2) After the test specified the LEAKAGE CURRENT (drift) shall remain within the value specified
by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by measuring the LEAKAGE CURRENT (or drift) before and after the
test.

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNW,
OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard app

The claus

$ECTION SEVEN — PROTECTI

The claus

44 Overflow, spillage, leak
disinfection

This claug
44.7 Clg
Addition:
The APPLI
Replacen

After the felevant procedure for disinfection or sterilization specified in the General Standarg:

1) the RESPONSE of the APPLIED PART shall not change by more than £1 %.

Compliance is checked by measuring the RESPONSE of the APPLIED PART before and after the
test.

2) the LEAKAGE CURRENT (or drift) shall remain within the value specified by the
MANUFACTURER.

Compliance is checked by measuring the LEAKAGE CURRENT (or drift) before and after the
test.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec l'exception suivante:

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

50.1 Marquage des commandes et des instruments

Complément:

Les| DOSIMETRES aveCc ENSEMBLES DE CHAMBRE destinés a étre uilisés en_x act |avec des
PAT|ENTS doivent satisfaire aux prescriptions de performances pour INSTRUMENTS CLASSE DE
ROU f N ergie. Le
CON ation par

uT;

Les liquent.

Les|articles et paragrap del liquent.

S
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SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

50 Accuracy of operating data

This clause of the General Standard applies except as follows:

50.1 Marking of controls and instruments

Addition:
DOSEMETH nply
with the j 5 of
IEC 731 ING
DOCUMEN]
The claus

The claus
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Les annexes de la Norme Générale s'appliquent avec I'exception suivante:

Annexe L

Références — Publications mentionnées dans la présente Norme

L'annexe L de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

Addition:

CEI[601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Regle alesde’sécurité
Ameéndement 1 (1991)
Améndement 2 (1995)

CEIl601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Premiére pagtie: Ré sécurité -
1. Norme collatérale: Régles de sécurité pour systemes éle ica
Amendement 1 (1995)

CEIl601-1-2: 1993, Appareils électromédicaux — Pfemijére pagie: Ré sécurité -
2. Norme collatérale: Compatibilité électromagné 1 j

CEI| 731: 1982, Appareils électro itilisés en

radlothérapie
Ameéndement 1 (1987)

CEI[788: 1984, RadiolegieNpédicate

CEIl1010-1: 1990 R

de laboratoire a
Ameéndement 9
Ameéndement 2Y1

areils électriques de mesurage, de régulation et
srales
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The appendices of the General Standard apply except as follows:

Appendix L

References — Publications mentioned in this Standard

Appendix L of the General Standard applies except as follows:

Addition:

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements

Amendmgnt 1 (1991)
Amendmgnt 2 (1995)

IEC 601-1-1: 1992, Medical electrical equipment — Part 1: Geneka
1. Collateyal standard: Safety requirements for medical electrica s
Amendmgnt 1 (1995)

IEC 601-1-2: 1993, Medical electrical equipment — Parnt 1.6
2. Collatefal standard: Electromagnetic compatibility —R ]

IEC 731: 1982, Medical electrical equip
radiothergpy
Amendmgnt 1 (1987)

IEC 788: 11984, Medical radiglogy
IEC 1010f1: 1990, Safety|re

laboratory use — Par~d:
Amendment 1 (199

Amendmgnt 2 (1995)

equipment for measurement, control,

ty —

ty —

din

and
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Annexe AA
(informative)

Index des termes définis

Référence d'origine

ACCESSOIRE  11itutiititttte ettt e ettt ettt (601-1) 2.1.3
AFFICHAGE 1111ttt ettt ettt ettt (788) rm-84-01
APPIAREIL 111ttt ettt ettt (601-1) p.2.15
APPAREIL APTE A LA DESINFECTION .1utuiuiiititatiiieieeeneteteaneeeneneneanenananns

APPRAREIL APTE A LA STERILISATION ...ttt AN

APPRAREIL DU TYPE B ottt it eteeeieneeeeteeeneneeaeneneeneneeeenenenenesNeee o) s P.2.24
APPRAREIL DU TYPE BF.uiuiiiiiiiiiiiieiieieneeienenaeneenenenenneneneneneneeeeonennhg e ees P.2.25
APPRAREIL DU TYPE CF ittt ieieeeieneee e eeneeee e enenen e A e e e 0 > P.2.26
APPAREIL (ELECTROMEDICAL) .. ttuttueeieiieeteeineieee e eeeie e e s e (601-1) p.2.15

APPAREIL ETANCHE A L'EAU....uiiiiiiiiininniieieeeeeeeee e NG e (601-1) p.2.28

CHAMBRE D'IONISATION ..c.uvviiiirirneneageenneens (788) rm-51-03
CONDITION DE PREMIER DEFAUT (601-1) p.12.11
CON (788) rm-85-03-
col (601-1) p.5.3
col (601-1) p.5.6
DEB (788) rm-13-09
DET 2.103

DISH (601-1-1) 2.205
DO( (601-1)p.1.4
DOY (788) rm-13-08
DOY (788) rm-50-02
DOS 2.104

DOS (731) 3.1

ENS (731) A2.1.1
ENS 2.102

ENS 2.101

ENS (788) Tm-34-11
ENTOURAGE DU PATIENT (601-1-1) 2.204
EXPOSITION .« et ettt ettt et ettt ettt et e e e et ettt e e e e e e ennees (788) rm-13-14
INSTRUMENT DE CLASSE DE ROUTINE (DOSIMETRE) ..cvvuivniiiniiiieiiieeiieeiieeenn (731) A 2.2.8
KERMA ettt ettt ettt et (788) rm-13-10
PARTIE APPLIQUEE ... ituititi ettt ettt et ettt e e e ettt e e e ee e ennees (601-1) 2.1.5
PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES. . iuuituiinaeinaiiieeie e eeiee e e e eanes 2.105

2 = PP (601-1) 2.12.4
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Annex AA
(informative)

Index of defined terms

Source reference

ABSORBED DOSE ....ttuituitttieeieei ettt et e e ettt et e e ettt (788) rm-13-08
ABSORBED DOSE RATE .1tuituituiittttttete et ettt e e e et e et e et enaeenaens (788) rm-13-09
ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS . tuitittttttetet et e e et ee et e eenenes 2.105

ot od =110 ] = A

ACCOMPANYING DOCUMENTS

I = =

CHAMBER ASSEMBLY ..etiitititiiteie e ete e e e e e e e e e e eneeneen s

CONTINUOJS OPERATION

DETECTOR ASSEMBLY ..euiuiiiiiiiiiiieeeeieieeeeneeeeneneeeeneenene e ninen e RG0S 2.102
DISINFECTABLE EQUIPMENT 2.106
DISPLAY .o eiiiiiiee et N e (788) rm-84-0L
DOSE MONITORING SYSTEM (788) rm-33-0L
DOSEMETHR «.vviititeeneeneeieeneeieneeeee e e NG N e ) (788) rm-50-0p
EQUIPMEN (601-1) 2.2.15
EXPOSURH (788) rm-13-14
FIELD-CLA (731) A 2.2.8
IONIZATION (788) rm-51-0B
IONIZING R (788) rm-11-0p
KERMA..... (788) rm-13-1p
LEAKAGE ( (601-1) 2.5.3
MANUFACT] (788) rm-85-0B-
MEASURIN 2.101

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (601-1) 2.2.15
2 = PP (601-1) 2.12.4
PATIENT CONTACT DOSEMETER ..utuiuiuititititeeenet ettt ee e et e e eee e e eaenens 2.104

PATIENT ENVIRONMENT .. tttttttttte et e e ettt et e e et e e e e e enaenns (601-1-1) 2.204

PATIENT LEAKAGE CURRENT ..ctuittitttei et ettt et e e e e e e e enne (601-1) 2.5.6
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RADIAMETRE .. ttttttttete et ettt e e e ettt et e e e et ettt e e e e e ennees (788) rm-50-01
RADIOTHERAPIE .ttt tt ettt ettt ettt et e e et e ettt e e e e e enees (788) rm-40-05
RAYONNEMENT TONISANT L.ottttitttete et e et et et e e et et e e e a e e eneees (788) rm-11-02
REPONSE ..ttttttttt et et ettt et et e e et ettt e e ettt e (731) A 2.5.13

SERVICE CONTINU 111ttt ettt ettt e ettt e e e e et et e e e e ennenns (601-1) 2.10.2

SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE ..uivuiiuitititiieteneeieeie e eaeneeeeneeens (788) rm-33-01
UTILISATEUR ettt ettt ettt et et et ettt e e e e e e ennees (601-1) 2.12.13
VOLUME UTILE ieuieeiieite ittt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ittt aeeeeieeneen (788) rm-51-07

e
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RADIATION DETECTOR ..ttt et e et e e et e e e ee e e 2.103
RADIATION DETECTOR ASSEMBLY .1tuitiitiitiiiieitieteeie e e e e eene (788) rm-34-11
RADIATION METER 1 tuututtttinteat ittt ettt seeate st sseate st seeate e raeeaneanes (788) rm-50-01
RADIOTHERAPY Lttt te ettt ettt ettt ettt e e ettt et e e e e ennens (788) rm-40-05
RADIOTHERAPY DOSEMETER .tuttuitititietieeiettaeteteaeee e e e en e e eaeeneenns (731) 3.1
RESPONSE «ottttttte ettt ettt e e ettt et e e e et ettt (731) A2.5.13
SENSITIVE VOLUME ..tuitiitiitetee ettt et et et e e et e e e e ens (788) rm-51-07
SEPARATION DEVICE .. ttuittttteetetie ettt e et ettt et e e e e e enns (601-1-1) 2.205
SINGLE FAULT CONDITION 11uituitiiiitttet e et e ei et et e e e e e e e e e enns (601-1) 2.12.11
STERILIZABLE EQUIPMENT ..euieieuieiieieiie ittt ittt ittt ittt eieieieeen 2.107

TYPE B EQUIPMENT L.uitiitteteet et ettt et ettt et e et et et e et e et e e e e e

TYPE BF EQUIPMENT ..ttt tte ettt ettt ettt ettt et e e e et e e e e e e ees

TYPE CF ERQUIPMENT ..ttt tt ettt ettt ettt ettt et et e e e e e e

USER ot ittty

WATERTIGHT EQUIPMENT (601-1) 2.2.28

&
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The answers to this survey will help us to improve IEC standards and standard related
information to meet your future needs
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Customar Service Centre (CSC)

Internat
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Case po
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