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Foreword

The}& f document 62C/232/FDIS, future edition 2 of IEC 60601-2-1, prepared by SC 62C,
Equi t‘for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC TC 62, Electrical
equip in medical practice, was submitted to the IEC-CENELEC parallel vote and was
approve(p/ CENELEC as EN 60601-2-1 on 1998-08-01.

The foIIowi@%tes were fixed:

- latest date hich the EN has to be implemented
at national | y publication of an identical
national standdrdsor by endorsement {dop) 1999-05-01

- latest date by w@he national standards conflicting
with the EN have t @withdrawn (dow) 2001-05-01

Annexes designated "nor@ " are part of the body of the standard.

Annexes designated "inform@tive, are given for information only.

In this standard, annex ZA is o( ative and annexes AA and BB are informative.
Annex ZA has been added by &ELEC.

D ——

E ement notice

The text of the International Standard IE t&m -2-1:1998 was approved by CENELEC as a
European Standard without any modifica ﬁ
*

In the official version, for annex BB, Bibliograﬁ@the following notes have to be added for

the standards indicated: e :

IEC 60601-1-1 NOTE: Harmonized as EN 60601-1-1:1993(n;modiﬁed).

@Jified).
s,

IEC 60601-1-3 NOTE: Harmonized as EN 60601-1-3:1994
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Annex ZA (normative)

) Normative references to international publications

6 . with their corresponding European publications
This E/L@ean Standard incorporates by dated or undated reference, provisions from other
publications.. These normative references are cited at the appropriate places in the text and
the public@(s are listed hereafter. For dated references, subsequent amendments to or
revisions of f these publications apply to this European Standard only when incorporated
in it by amen I@t or revision. For undated references the latest edition of the publication
referred to app including amendments).

NOTE: When an inter al publication has been modified by common modifications, indicated by (mod), the
relevant EN/HD applie

Publication Year ]@ EN/HD Year

Addition to (replacement in) annexsZA of EN 60601-1:1990/A2:1995:

IEC 60601-1 1988 Medica@ctrical equipment EN 60601-1 1990
Part 1: Ger@ requirements for safety + corr. July 1994
A1 1991 A1 1993

,O + corr. July 1994
1)
A 199 /‘® 233 }332

IEC 60601-1-4 1996 Part 1: Geheral requir Pz?s for safety EN 60601-1-4 1996
4. Collateral standard: &mmable
electrical medical system
IEC 60788 1984 Medical radiology - Terminology HD 501 S1 1988
IEC 61217 1996 Radiotherapy equipment - Coo EN 61217 1996

movements and scales

)

1) A2 includes corrigendum June 1995 to IEC 60601-1:1988/A2.
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This amendment A1 modifies the European Sta@ EN 60601-2-1:1998; it was approved by CENELEC

on 2002-06-01. CENELEC members are bound f ply with the CEN/CENELEC Internal Regulations
which stipulate the conditions for giving this ame t the status of a national standard without any
alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references conce&Q h national standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC m

This amendment exists in three official versions (English, French an). A version in any other language
made by translation under the responsibility of a CENELEC member its own language and notified to the
Central Secretariat has the same status as the official versions. }

CENELEC members are the national electrotechnical committees eﬁia, Belgium, Czech Repubilic,

Denmark, Finland, France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, ltaly, bourg, Malta, Netherlands,
Norway, Portugal, Spain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.

2

CENELEC &
European Committee for Electrotechnical Standardization L

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung 0

Central Secretariat: rue de Stassart 35, B - 1050 Brussels

© 2002 CENELEC - All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.

Ref. No. EN 60601-2-1:1998/A1:2002 E
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Foreword

xt of document 62C/329/FDIS, future amendment 1 to IEC 60601-2-1:1998, prepared by
Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC TC 62,
ical equipment in medical practice, was submitted to the IEC-CENELEC parallel vote and was
appr )6 y CENELEC as amendment A1 to EN 60601-2-1:1998 on 2002-06-01.

The foIIowiWes were fixed:

— latest date hich the amendment has to be implemented
at national y publication of an identical
national stan r by endorsement (dop) 2003-03-01

e national standards conflicting
e to be withdrawn (dow) 2005-06-01

— latest date by w
with the amendme

/ Endorsement notice

The text of amendment 1:2002 tonthe International Standard IEC 60601-2-1:1998 was approved by
CENELEC as an amendment to the E@ean Standard without any modification.
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Pubé’ ts consolidées

Les vers@consolidées de certaines publications de
la CEl incorporant les amendements sont disponibles.
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Validité de la prése blication

Le contenu technique des tions de la CEIl est

constamment revu par la CElINafin qu'il reflete I'état
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Catalogue de la CEI.
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Terminologie, symboles graphiques
et littéraux
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IEC Bulletin
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ftie 2-1: Régles particuliéres de sécurité pour les accélérateurs

)‘s APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

@ d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV
OC) AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commiss@!
de I'ensemble des

favoriser la coopérati

ctrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
8s électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEIl a pour objet de
ternationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électgghigue. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est confj des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participe .@)rganisaﬁons internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en

liaison avec la CEl, participept également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation
Internationale de Normalisati ), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

du possible un accord internatio les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés

2) Les décisions ou accords officiels la CEl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
sont représentés dans chaque comftgJd’études.

3) Les documents produits se présenten s la forme de recommandations internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports technigues ou es et agréés comme tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification intern le, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
facon transparente, dans toute la mesur e, les Normes internationales de la CEl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence re* la norme de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clair s cette derniére.

5) La CEIl n’a fixé aucune procédure concernant le r
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré co

age comme indication d’approbation et sa responsabilité
%4 I'une de ses normes.

6) L'attention est attirée sur le fait que certains des élé de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de d nalogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de prop. et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale 60601-2-1 a été établie pa sous comité 62C: Appareils de

radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie onnement, du comité d'études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique m @

Cette seconde édition annule et remplace la premiere Edjgon, publiée en 1981, et ses
modifications 1 (1984) et 2 (1990). Une révision importante a € gcessaire pour l'aligner avec
la CEI 60601-1 (1988), son amendement 1 (1991) et son ame nt 2 (1995). Ont été pris
en considération les développements des technologies et des utili ns médicales, ainsi que
les différents risques qui ont été rencontrés ou envisagés depuis Iw

’émration de la premiére
édition.

o

Le texte de cette Norme Particulieére est issu des documents suivants: O/

FDIS Rapport de vote 6
62C/232/FDIS 62C/236/RVD }

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur vﬁant

abouti a I'approbation de cette Norme Particuliére.
L'annexe L fait partie intégrante de cette norme. (S‘

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

)S MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

O FOREWORD

1) The IEC (Internatign lectrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electr ical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-operati n all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additio, other activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical c ittees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this prepar ork. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participat%reparation. The IEC collaborates closely with the International Organization

for Standardization (ISO) i ordance with conditions determined by agreement between the two
organizations. .

2) The formal decisions or agree f the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion the relevant subjects since each technical committee has representation

from all interested National Committees.
3) The documents produced have the forr@ecommendations for international use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and y are accepted by the National Committees in that sense.

4) In order to promote international unifica National Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum nt possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the esponding national or regional standard shall be clearly

indicated in the latter. ;
5) The IEC provides no marking procedure to indicat fﬁproval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its

rds.
6) Attention is drawn to the possibility that some of the ele& of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for i ying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-1 has been prepa subcommittee 62C: Equipment for
radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosim r@f IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

amendments 1 (1984) and 2 (1990). Substantial revision has b ecessary to obtain align-
ment with IEC 60601-1 (1988), amendment 1 (1991) and amend 2 (1995). Consideration
has been given to developments in technology and clinical usag d to various hazards

o

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

This second edition cancels and replaces the first editior@:blished in 1981, and its

encountered and envisaged since the preparation of the first edition.

FDIS Report on voting

62C/232/FDIS 62C/236/RVD

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be f ﬁthe
report on voting indicated in the above table. (p

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:

- escriptions dont la conformité peut étre vérifiee par un essai et définitions: caracteres
ains;
- ications, conseils, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres romains;

. . . s
- des d'essais: caracteres italiques;
TE UTILISES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT REPERTORIES DANS L'ANNEXE AA

ET DEF;@L'ARHCLE 2, OU DANS LA CEI 60601-1 ET SES NORMES COLLATERALES OU DANS LA

CEI 60 ~ PETITES CAPITALES.

Les abréviati ivantes de certains termes définis sont utilisées:
0
Terme défini Abréviation
DISPOSIT MITATION DU FAISCEAU DLF
SYSTEME DE%TION DU FAISCEAU SLF
COMPATIBILITE&WOMAGNETIQUE CEM
APPAREIL DE TRAITWDE L'INFORMATION ATI
A J £ J
CONDITION NORMALE CN
e
DISTANCE NORMALE DE T@!MENT DNT
SOUS-SYSTEME ELECTRONIQU@GRAMMABLE SSEP
CONDITION DE PREMIER DEFAU CPD
VN
POSTE DE COMMANDE DU TRAITE@ PCT

f-

-
Les abréviations usuelles de certains autreQrﬁes sont également utilisées:
.
> 3

Terme /m Abréviation
- . ) ) b >\
International Commission on Radiological Pro ICRP
International Commission on Radiation Units ICRU

and Measurements
Diode électroluminescente @\ LED
W
NOTE 1 — Bien que les titres des personnes remplissant les fonctions suivar@wissent varier d'un pays a l'autre,
u

dans cette Norme Particuliéere, le terme «radiothérapeute» est utilisé po igner la personne qui supervise
médicalement et qui a la responsabilité de la définition et de la prescription tg@itement du PATIENT. Le terme
tlébl

«OPERATEUR » est utilisé pour désigner la personne responsable de I'exécuti déroulement du traitement
prescrit nécessitant I'utilisation de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS.

NOTE 2 — L'attention est attirée sur le fait que dans certains pays, il existe des disp(@s légales concernant les
prescriptions:

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

— de maintenance, d'assurance qualité et d'autres sujets apparentés qui ne sont pas couver cette norme.
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In this Particular Standard, the following print types are used:

reguirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;

—g’explanations, advice, general statements and exceptions: small roman type,
— fes cifications: italic type;

- TE SED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN LISTED IN ANNEX AA
AND BEFINED IN CLAUSE 2, OR IN IEC 60601-1 AND ITS COLLATERAL STANDARDS, OR IN IEC 60788:
SMALL LS.

Certain defin@erms have been abbreviated, viz.:

O Defined term Abbreviation

7N

ﬁAM LIMITING DEVICE BLD

LIMITING SYSTEM BLS

OMAGNETIC COMPATIBILITY EMC

TECHNOLOGY EQUIPMENT ITE

NORMAL OND;I}ON NC

NORMAL TR(‘I“NT DISTANCE NTD
PROGRAMMAB ELI%TRONIC SUBSYSTEM PESS
SINGLE FAULT CO N SFC

TREATMENT CONTRO@L TCP

Certain other terms have been given their co ly used abbreviations, viz.:

2

Term ®’ Abbreviation

International Commission on Radiological Protection @A ICRP

International Commission on Radiation Units and Measuremegts ICRU

Light emitting diode y LED

NOTE 1 — Although the actual titles of the persons fulfilling the following ?&@ay vary from country to country, in

this Particular Standard the term "Radiotherapist" is used to denote the per rcising medical supervision and
responsibility for determining and prescribing PATIENT treatment. The term "oP R" is used to denote the person
responsible for delivering the planned course of prescribed treatment via the ELE\:@ ACCELERATOR.

-

NOTE 2 - Attention is drawn to the existence, in some countries, of legislation con ﬂrequirements for:
— IONIZING RADIATION safety, which may not align with the provisions of this Particular ard, and
— maintenance, quality assurance and other related subjects, which are not covered by @dard.

2

0
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INTRODUCTION

L‘u(twtion des ACCELERATEURS D'ELECTRONS a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
r un certain nombre de risques pour les PATIENTS, soit parce qu'une défaillance de
I, I'empéche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception de
n'est pas conforme aux régles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi
e I'APPAREIL présente des risques pour les personnes qui se trouvent a proximité,

Eie I'APPAREIL lui-méme n'est pas apte a contenir correctement le RAYONNEMENT,

soit parCe

soit parce conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente e Particuliére décrit les prescriptions auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEUR conforment dans la conception et la construction des ACCELERATEURS
D'ELECTRONS Uutili§és? en RADIOTHERAPIE; elle ne vise pas a définir des prescriptions de
performances op s. Son objet est d'identifier les caractéristigues de conception
reconnues actuelle comme essentielles pour la sécurité de fonctionnement de ces
APPAREILS. Elle fixe d ites de détérioration des performances des APPAREILS qui seraient
la conséquence d'une ition de défaut pour lesquelles un VERROUILLAGE entre en action
pour empécher I'APPAREIL'Ue tinuer a fonctionner.

*
L'article 29 donne des limi au-dela desquelles des VERROUILLAGES empéchent,
INTERROMPENT OU FINISSENT L'l IATION de maniére a éviter une situation dangereuse. Des
ESSAIS DE TYPE qui sont effectués par le CONSTRUCTEUR, et/ou des ESSAIS SUR LE SITE qui ne
sont pas nécessairement effectué&r le CONSTRUCTEUR, sont indiqués pour chacune des

prescriptions. :

Il est entendu qu'avant l'installation, un C RUCTEUR peut délivrer un certificat de conformité
concernant seulement les ESSAIS DE TYPE. résultats obtenus au cours des ESSAIS SUR LE
SITE sont a incorporer aux DOCUMENTS D'AC AGNEMENT sous forme d'un compte rendu des
ESSAIS SUR LE SITE, par les personnes aya Sctué les essais de I'APPAREIL lors de son

installation. ®

0@0
S

e
©

2

0
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INTRODUCTION

T%ae of ELECTRON ACCELERATORS for RADIOTHERAPY purposes may €expose PATIENTS to
dangewif the EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the EQUIPMENT
desﬁio‘es not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The EQUIPMENT may also
cau ger to persons in the vicinity if the EQUIPMENT itself fails to contain the RADIATION
adeqt@s and/or if there are inadequacies in the design of the TREATMENT ROOM.

This Partit@(Standard establishes requirements to be complied with by MANUFACTURERS in
the design a onstruction of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it does not
attempt to d heir optimum performance requirements. Its purpose is to identify those
features of des at are regarded, at the present time, as essential for the safe operation of
such EQUIPMENT; ces limits on the degradation of EQUIPMENT performance beyond which it
can be presumed t fault condition exists and where an INTERLOCK then operates to prevent
continued operation EQUIPMENT.

Clause 29 contains i eyond which INTERLOCKS prevent, INTERRUPT Or TERMINATE
IRRADIATION in order to av, n unsafe condition. TYPE TESTS that are performed by the
MANUFACTURER, and/or SITE FESTS,,which are not necessarily performed by the MANUFACTURER,
are SPECIFIED for each require

It should be understood that, befor stallation, a MANUFACTURER can provide a compliance
certificate relating only to TYPE TEs&ata available from sITE TESTS should be incorporated in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS, in the _form of a SITE TEST report, by those who test the
EQUIPMENT at installation. @

),
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

)fartie 2-1: Regles particulieres de sécurité pour les accélérateurs

d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

.
O’ SECTION UN — GENERALITES
Les articles e graphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent,
avec les except uivantes:

1

1.1 Domaine d'applica@o
e

Complément:

Domaine d'app@on et objet

/0

La présente Norme Particuliére@i comporte des ESSAIS DE TYPE et des ESSAIS SUR LE SITE,

s'applique respectivement a la ¢ ruction et a certains aspects de linstallationl) des
ACCELERATEURS D'ELECTRONS?2)

et

qui sont destinés a la RADIOTHEm en médecine humaine, y compris ceux dont la
sélection et I'AFFICHAGE des p rEﬁes de fonctionnement peuvent étre contrblés
automatiqguement par des SOUS-SYSTE £ ECTRONIQUES PROGRAMMABLES (SSEP),

gui, dans les conditions normales (CN) utilisation normale fournissent un faisceau de

rayonnement de rayonnement X, et/ou de fiement électronique ayant

e une ENERGIE NOMINALE comprise entre 1 I\@ t 50 MeV,

» des DEBITS DE DOSE ABSORBEE3) maximaux ris entre 0,001 Gy x stetl Gy x st
mesurés a la distance de 1 m de la SOURCE DE'RAYONNEMENT,

e des DISTANCES NORMALES DE TRAITEMENT (DNT) s entre 0,5 m et 2 m de la SOURCE
DE RAYONNEMENT; ®

qui sont destinés a :®

e @tre utilisés en UTILISATION NORMALE, sous la responsabili € PERSONNES QUALIFIEES

ou agréées a cet effet, par des OPERATEURS ayant les confpétences nécessaires pour
une utilisation médicale particuliére, pour des applications Cliftques spécifiées telles
que: RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE OU RADIOTHERAPIE CINETIQUE,

* @tre entretenus selon les recommandations données dans les |NSTRU@6 D'UTILISATION,

e @&tre vérifiés périodiguement par une PERSONNE QUALIFIEE selong{in programme
d'assurance qualité portant sur le contréle des performances et des ¢ ions,

* @tre utilisés selon les conditions d'environnement et d'alimentation élects SPECIFIEES

dans la description technique. @

1) Dans cette Norme Particuliére, toute référence a l'installation se rapporte a l'installation dans les Iosxe
I"UTILISATEUR.

2) Voir ICRP 33 (128) — (134) et (144) — (156).

3) Dans cette Norme Particuliére, toute référence a la DOSE ABSORBEE Se rapporte & la DOSE ABSORBEE dans I'eau.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

B

O/ SECTION ONE — GENERAL

)\ Part 2-1: Particular requirements for the safety of

The clauses a bclauses of this section of the General Standard apply, except as follows:

1

Scope and o%
1.1 Scope

Addition: > /
*

This Particular Standard, with Oﬁ?clusion of TYPE TESTS and SITE TESTS, applies respectively

to the manufacture and some in

fation®™ aspects of ELECTRON ACCELERATORS

intended for RADIOTHERAPY in an medical practice, including those in which the
selection and DISPLAY of operati parameters can be controlled automatically by
PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSY, (PESS),

that, under NORMAL CONDITIONS (NC)‘ in NORMAL USE, deliver a RADIATION BEAM of

X-RADIATION and/or ELECTRON RADIATIO ing

* NOMINAL ENERGY in the range 1 MeV to@év,

« maximum ABSORBED DOSE® RATES betwe@ 01 Gy x s~ and 1 Gy x s~ at 1 m from
the RADIATION SOURCE,

* NORMAL TREATMENT DISTANCES (NTDS) betw 0,5 m and 2 m from the RADIATION

SOURCE,

o)

1)
2)

3)

intended to be

« for NORMAL USE, operated under the authority of apggely licensed or QUALIFIED
Y

PERSONS by OPERATORS having the required skills for cular medical application,
for particular specified clinical purposes, e.g. STATIONAR HERAPY Or MOVING BEAM
RADIOTHERAPY,

¢ maintained in accordance with the recommendations given (@e INSTRUCTIONS FOR

o1

¢ subject to regular quality assurance performance and calibration cieckssy a QUALIFIED
PERSON,

¢ used within the environmental and electrical supply conditions SPECIFIED j e technical

description. @

In this Particular Standard, all references to installation refer to installation in the USER's premises.
See ICRP 33 (128) — (134) and (144) — (156).

In this Particular Standard, all references to ABSORBED DOSE refer to ABSORBED DOSE in water.





