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— 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

N

SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU

A
N\

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

&
T

APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION

NEVSEEN

CONDITION NORMALE

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

AN >>w>\/

SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABL?/\\)/

SSEP

CONDITION DE PREMIER DEFAUT { (

&

POSTE DE COMMANDE DU TRAITEME

PCT

Les abréviations usuelles d certains a@%ﬂw\e@alemem utilisées:

erme Abréviation
Internatlonal \S'Qn or\\@loﬁ»&%ﬂt{ectlon ICRP
Inter }{mmw%n\m\w ICRU
and nts
Diode é trolu ine ent LED

NOTE 1
dans ce
médical
«OPERAT
prescrit

NOTE 2
prescripfi

— de décurité concernant le RAYONNEMENT IONISANT qui peuvent étre différentes de celles de cettd

nes remplissant les fonctions suivantes puissent varier d'un pays
me «radiothérapeute» est utilisé pour désigner la personne qui s

h |'autre,
Lipervise
e terme
hitement

nant les

Norme

Particuliére, et

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

SINGLE FAULT CONDITﬂ /& \\/

AR
TREATMENT CONTRO ANE\\ Q \ N )\T/CP

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

Abbreviation

Internatlona/Qom@sWdl%NPl\{ctlon ICRP

Internationa| C)nm@smn 0 Ra}t&mn\t@ nd Measurements ICRU
Light emitting d< \/\ LED

NOTE 1|- Althoygh th i e persons fulfilling the following roles may vary from country to cquntry, in
this Par{icu iotherapist" is used to denote the person exercising medical supervigion and
respons|biity fordgteriaing ang prescribing PATIENT treatment. The term "OPERATOR" is used to denote th¢ person
respons|ble i ned course of prescribed treatment via the ELECTRON ACCELERATOR.

NOTE 2|- Attentiond to the existence, in some countries, of legislation containing requirements for:
— IONIZING RADTATION S . which may not align with the provisions of this Particular Standard, and
— maintgnance, quality assurance and other related subjects, which are not covered by this standard.
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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'ELEC[TRONS utilisés en RADIOTHERAPIE; elle ne vise pas a définir iptigns de

performances optimales. Son objet est d'identifier les caractérigti Ception
reconnues actuellement comme essentielles pour la sécurité de’ ¥ de ces
APPAREILS. Elle fixe des limites de détérioration des performances de seraient
la congéquence d'une condition de défaut pour lesquelles un action

pour empécher I'APPAREIL de continuer a fonctionner.

L'article 29 donne des limites au-dela desque X ES empéchent,
INTERROMPENT OU FINISSENT L'IRRADIATION de manieré i ation dangereuse. Des
ESSAIS|DE TYPE qui sont effectués par le CONSTRUCTEUR s AIS SUR LE SITE|qQui he
sont pps nécessairement effectués pa indiqué ne des
prescriptions.

Il est gntendu qu'avant l'installation, un ce i peut delivrer un certificat de conformité
concernant seulement les ESSAIS DE TYPE. é Qbtenus au cours des ESSAIS |SUR LE
SITE s@nt a incorporer aux -XT sous forme d'un compte rendu des
ESSAIS| SUR LE SITE, par 4 les essais de I'APPAREIL lors fle son

installgtion.
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INTRODUCTION

The use of ELECTRON ACCELERATORS for RADIOTHERAPY purposes may expose PATIENTS 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 MANUFACTURERS in
the design and construction of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it does not
attempt to define their optimum performance requirements. Its purpose is to identify those
featurgs of design that are regarded, at the present time, as essential for afe oper}tion of

such ERQUIPMENT; it places limits on the degradation of EQUIPMENT perfor hich it
can be|presumed that a fault condition exists and where an INTERLOCK revent
continyed operation of the EQUIPMENT.

Clausg 29 contains limits beyond which INTERLOCKS prev Y TERMINATE
IRRADIATION in order to avoid an unsafe condition. TYPE s by the
MANUFACTURER, and/or SITE TESTS, which are not necessar{l ¢ y the MANUFACTTURER,

are SPECIFIED for each requirement.

It shodld be understood that, before installation,a : A provide a compliance
certificpte relating only to TYPE TESTS. D#g ia ‘ should be incorporated in
the AQCOMPANYING DOCUMENTS, in tK réport, by those who test the
EQUIPMENT at installation.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-1: Régles particulieres de sécurité pour les accélérateurs

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

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent,

avec lgs exceptions suivantes:

1 Dogmaine d'application et objet

1.1 Domaine d'application

Complgment:

La présente Norme Particuliére, qui comporte des S ESSAIS SUR LE SITE,

s'applique respectivement a la construction ef-a de linstallation!) des

ACCELBRATEURS D'ELECTRONS?2)

— qui| sont destinés a la RADIOTHERAPI ne, y compris ceux dont la
sélpction et I'AFFICHAGE des parametre ent peuvent étre controlés
automatiquement par des SOUS-SYSTEMES EL QUES PROGRAMMABLES (SSEP),

- qui | normale fournissent un faisceau de
raypnnement de rayo pnneipent électronique ayant
e [une ENERGIE NOM|NAL ,

« |des DEBITSDE D : aux compris entre 0,001 Gy x s et 1 Gy x s™*
mesurés a laxdi SOURCE DE RAYONNEMENT,

e |des DISTANCEZ : R MENT (DNT) situées entre 0,5 m et 2 m de la SOURCE
DE RAYONNEM

et

- qui
. UTINSATION NORMALE, sous la responsabilité de PERSONNES QUA[LIFIEES

et, par des OPERATEURS ayant les compétences nécessairgs pour
édicale particuliére, pour des applications cliniques spécifiéeg telles
gquesRADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE OU RADIOTHERAPIE CINETIQUE,
+ |é&tresentretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION,
e @&tre vérifiés périodiguement par une PERSONNE QUALIFIEE selon un programme

d'assurance qualité portant sur le contréle des performances et des calibrations,

étre utilisés selon les conditions d'environnement et d'alimentation électrique SPECIFIEES

dans la description technique.

1) Dans cette Norme Particuliére, toute référence a l'installation se rapporte a l'installation dans les locaux de
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 -

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

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Scppe and object
1.1 Skope
Additign:
This P bctively
to the
— inte ch the
sel gontrolled automatically by
PR
— thaft, under NORMAL CONDITIONS ( EAM of
X-RADIATION and/or ELECTRON RADIA
¢ |maximum ABSO m from
the RADIATION SO
e [NORMAL DIATION
SOURCE,
and
— intq
. ALIFIED
cation,
G BEAM
* |maintained™n_ Aaccordance with the recommendations given in the INSTRUCTIONS FOR
USE,
e SUbject 10 regutar quality assurance performance and caftibration checks by a QUALIFIED
PERSON,
e used within the environmental and electrical supply conditions SPECIFIED in the technical

1)

description.

In this Particular Standard, all references to installation refer to installation in the USER's premises.

2 See ICRP 33 (128) — (134) and (144) — (156).

3)

In this Particular Standard, all references to ABSORBED DOSE refer to ABSORBED DOSE in water.
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1.2 Objet
Complément:

Cette Norme Particuliere établit, pour les ACCELERATEURS D'ELECTRONS, des prescriptions qui
ont pour but d'assurer la protection contre le RAYONNEMENT IONISANT et de renforcer les
niveaux de sécurité électrique et mécanique, et spécifie des essais pour vérifier la conformité a
ces prescriptions.

NOTE — L'adoption de cette Norme aide a s'assurer que |I'APPAREIL

*« maintient la sécurité du PATIENT au cours des mouvements de I'APPAREIL et en cas de défaillance du RESEAU
D'ALIMENTATION;
e délire le TYPE DE RAYONNEMENT, 'ENERGIE NOMINALE DE RAYONNEMENT et la DOSE ABSO nés,

e délivre le RAYONNEMENT en respectant la position prévue du FAISCEAU DE RAYONNEMENY pg 5 PATIENT,
par utilijation de la RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE, de la RADIOTHERAPIE CINETIQUE, deg fs d idation du
FAISCEAY DE RAYONNEMENT, etc., sans provoquer de risques inutiles pour le d'autres
personngs ou l'environnement.

1.3 Normes Particuliéres

Paragiaphes complémentaires:

1.3.101 Relation avec les autres normes et do

NOTE —|Voir I'annexe L pour les références norative
1.3.102 CEI 60601-1

Les prescriptions de cette iculie i sur celles des autres Normes|. Cette
Norme| Particuliére doit{ étre joi vec la CEl 60601-1:1988 Appareils
électrdmédicaux — Premjere partre. & S ¢S de sécurité, ses modifications 1 (1P91) et
2 (199%) — dénommée — gu'elle modifie et compléte. Comme dans
la Northe Générajeyle jes d'essais de conformité.

Norme
pssible

Quand|il n'existe
Particyliére, la se

gu'ils npe soient fas\ps partie
quelcohque dg S if pas a
appliquer, u ; ¢ : . ntraire,
tous Igs article 2Né i ' i . L i e» est
utiliség i comme

un ensembl

La numérotation des.Sections, articles et paragraphes de cette Norme Particuliére corrgspond
a celld deJa Norme Générale. Les modifications aux textes de la Norme Générale |et des

Norme Collatéralac cant SPRECHIHEESBar |’||f|||oc\+|nn Aao tarmaoc ciriivantc:
oo omate e S—SoHt—Sreec—TeeSpPa S

e T Treo—outrv ot

— «Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale/Collatérale
est remplacé en entier par le texte de cette Norme Particuliére;

— «Complément» signifie que le texte de cette Norme Particuliere est complémentaire aux
prescriptions de la Norme Générale/Collatérale;

— «Maodification» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale/Collatérale est
modifié ainsi qu'indiqué par le texte de cette Norme Particuliére.

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, BB etc., et les
paragraphes supplémentaires aa), bb), etc.
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1.2 Object
Addition:

This Particular Standard establishes requirements to ensure the IONIZING RADIATION safety and
enhanced electrical and mechanical safety of ELECTRON ACCELERATORS, and specifies tests to
check compliance with those requirements.

NOTE - The adoption of this standard helps to ensure that the EQUIPMENT
e maintains PATIENT safety during EQUIPMENT movements and failure of the SUPPLY MAINS,
¢ delivers the pre-selected RADIATION TYPE, NOMINAL ENERGY, and ABSORBED DOSE,

« delivers the RADIATION in accordance with the pre-selected relationship of the RADIATIO
utilizing |STATIONARY RADIOTHERAPY, MOVING BEAM RADIOTHERAPY, RADIATION BEAM modifyi
causing|unnecessary risk to the PATIENT, the OPERATOR, other persons or the environme

BEAN to the RATIENT, by
ses,etc)| without

1.3

)

articular Standards
Additignal subclauses:

1.3.101 Relationship to other standards and documenp

NOTE —|See Appendix L for normative references.

1.3.102 IEC 60601-1

The reguirements of this Particular Stapidard tak s; it is
to be [read in conjunction with IEC ' : g Part 1:

General requirements for/sa i inafter
referreld to as the GenerakStangard — \Wwhj ds and supplements. As in the General
Standdrd, the requiremjents axe followed:byce ignce tests.

alise or subclause in this Particular Standgrd, the
al Standard, although possibly not relevant, ppplies
ded that any part of the General Standard, allfhough

Where| there is rr
sectior), clause ors

withouf modification:

possibly relevant{ i applied, a statement to that effect is given in this Particular
Standdrd. Unlgss 8th : all clauses of the General Standard shall apply. THe term

"this Standard" i jhottt to refer to the General Standard and this Particular Standard

The nymbering ot sextions, clauses and subclauses of this Particular Standard correspgnds to
that of|the Genera ndard The changes to the text of the General and Collateral Stajhdards
are SPECIFIED by the™se of the following words:

n 1 Ll P ! ol £al ~ [y ! T
- R(’.pld.bullltflll nmredris tidt Ule Ciadust U SUDUIaust Ul U1 GeTicTdl otaliudrua 15 Itplaced

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.

Subclauses, figures or tables that are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 101: additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items
aa), bb), etc.
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1.3.103 CEIl 61217

Cette norme donne des indications pour définir les mouvements des APPAREILS, le marquage
des échelles de mesure, leur position zéro et le sens des déplacements selon les valeurs

croissantes (voir 6.3.101).
1.5 Normes Collatérales
Paragraphes complémentaires:

1.5.10}—CGE+66604+1—1

Cette Norme Collatérale ne s'applique pas.
1.5.102 CEI 60601-1-2

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE — Prescriptions et essais

NOTE 4 La CEI 60601-1-2 s'appligue aux APPAREILS ELECTROMED
L'INFORMATION (ATI) utilisés pour des applications médicales. Les
partie n¢ sont pas exemptés de la conformité a la CEI 60601-1{2. Il
s’il est mécessaire d’apporter des modifications concernan

indiquéds a l'article 36 de cette Norme Particuliére.
1.5.103 CEI 60601-1-3

Cette Norme collatérale ne s'applique ¢
1.5.104 CEI 60601-1-4

SOUS-$YSTEMES ELECTR
et 52.1fb).

2 Te
21 P

Complg
NOTE -

Définitjons additionnélles:

ES (SSEP) — Prescriptions et essais: voir 2

ENT DE
i en fait
terminer
qui sont

P9.1.15

2.1.101
MINUTERIE

dispositif qui mesure le temps pendant lequel I''IRRADIATION est effectuée, et qui FINIT

L'IRRADIATION lorsqu'un temps prédéterminé est atteint

2.1.102
APPLICATEUR DU FAISCEAU D 'ELECTRONS

DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

2.1.103
SUPPORT
partie de I'APPAREIL supportant la TETE RADIOGENE
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1.3.103 IEC 61217

This standard gives guidance on the designation of EQUIPMENT movements, the marking of
scales, their zero positions and the direction of movement with increasing value (see 6.3.101).

1.5 Collateral Standards

Additional subclauses:

1.5.101 |EC 60601-1-1

This Cpllateral Standard does not apply.
1.5.102 IEC 60601-1-2

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY — Requirements and tests; se

NOTE - IEC 60601-1-2 applies to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and
used in medical applications. ELECTRON ACCELERATORS and their integta
IEC 606P1-1-2; it has not been possible at this date to detg
requirenjents or tests will need to be made in addition to those gjiven j

1.5.108 IEC 60601-1-3
This Cpllateral Standard does not apply,

1.5.104 IEC 60601-1-4

PROGRIAMMABLE ELECTR
52.1b)

2 Te’minology;

2.1 ERUIPMENT parts AL ACCESSORIES

Additidn:
NOTE —|Anne sts gefi grms alphabetically with their source reference.

Additignal defiditians:

2.1.101

Requirements and tests: see 29.1.

IPMENT)
nce with
s to its

15 and

CONTROLLING TIMER

device to measure the time during which IRRADIATION occurs and, if a predetermined time is

reached, TO TERMINATE IRRADIATION

2.1.102
ELECTRON BEAM APPLICATOR
BEAM LIMITING DEVICE for ELECTRON RADIATION BEAMS

2.1.103
GANTRY
that part of the EQUIPMENT supporting the RADIATION HEAD
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2.1.104

CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE

projection géométrique de l'extrémité du DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU sur un plan
perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, vue depuis le centre de la surface frontale de la
CIBLE/fenétre des ELECTRONS. Le CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE peut étre défini a

n'importe quelle distance de la surface frontale de la CIBLE pour le RAYONNEMENT X, ou a
n'importe quelle distance de la fenétre des ELECTRONS pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

2.1.105

CIRCUIT CABLE
terme utilisé lorsque les propriétés d'un systéme ne peuvent étre modifiées qu'en retirant ou en
déplacpnt physiquement des fils de cablage

2.1.10

INTERR|UPTION DE L'IRRADIATION / INTERROMPRE L'IRRADIATION
arrét qu provoquer l'arrét de I''RRADIATION et des mouvements
sans apjoir a resélectionner les conditions de fonctionnement

ntinuer

2.1.107
RADIOTHERAPIE CINETIQUE

RADIOTHERAPIE avec déplacement planifié du CHAM
rapporf a l'autre, ou avec une évolution planifiée

un par

2.1.10
ENERG|E NOMINALE (par la suite dénommée
a) poufr le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, E £ déclarée par le CONSTRUCTEUR pour

cardctériser le FAISCEAU DE RAYONN
plug probable a la surf F p,0- (voir ICRU Report 35: Sectipn 3.3;
Energy, Ep o),

b) pour le RAYONNEME par le CONSTRUCTEUR pour caracténser le

FAI§CEAU DE F\@\l

2.1.109
DISTAN
a) pou
REFE
D'EL

gviation: DNT)
QNKQUE, distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE DE
des ELECTRONS et |'extrémité de I'APPLICATEUR DU FAISCEAU

b) pouf fe Y distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE DE REFERENCE ¢ntre la
sur aZIBLE et I''SOCENTRE ou, pour les APPAREILS non ISOCENTRIQUES, un
plan

2.1.110
MOT DE PASSE

pour les APPAREILS contrflés par un SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE (SSEP),
séquence d’'appui sur des touches permettant a I'OPERATEUR d'avoir accés a |'UTILISATION
NORMALE, ou de réarmer des VERROUILLAGES et, par d'autres séquences d’appui sur des

touches, d'avoir accés a la maintenance et au réglage

2.1.111
SUPPORT DU PATIENT
sous-ensemble de I’APPAREIL qui supporte le PATIENT
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2.1.104
GEOMETRICAL RADIATION FIELD

geometrical projection of the distal end of the BEAM LIMITING DEVICE on a plane orthogonal to
the REFERENCE AXIS, as seen from the centre of the front surface of the TARGET/ELECTRON
RADIATION window. The GEOMETRICAL RADIATION FIELD may be defined at any distance from the
front surface of the TARGET for X-RADIATION, or from the ELECTRON RADIATION window for

ELECTRON RADIATION

2.1.105
HARD-WIRED

term used where the features of a system can be modified only by physically removing and

re-routing wires

2.1.106
INTERRUPTION OF IRRADIATION / TO INTERRUPT IRRADIATION

stopping of/to stop IRRADIATION and movements with the pog
reseleg¢ting operating conditions

2.1.107
MOVING BEAM RADIOTHERAPY

RADIOTHERAPY with any planned displacement of the
other gr with any planned change of ABSORBED DQSE

2.1.108
NOMINAL ENERGY (hereinafter referred to as

uing

a) for|ELECTRON RADIATION, ENERGY stdted by the ACTURER to characterize the RA
BEA i octhe probable energy at the surfacq
me epart, 35: Section 3.3; Energy, E; o)

b) for the MANUFACTURER to characterize the RA
BEA

2.1.10

NORMA \{igr

a) for : D distance measured along the REFERENCE AXIS fr
ELE He distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR

SPH

b) for
sur
SPH

2.1.11
PASSWPRD

without

ATIENT relative fo each

DIATION
of the

DIATION

om the
Dr to a

=D distance measured along the REFERENCE AXIS from the front
to the ISOCENTRE or, for EQUIPMENT without an ISOCENTR

E, to a

for EQUIPMENT under the control 01 a PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEM (PESS), sequence
of keystrokes that permits OPERATOR access for NORMAL USE or to reset INTERLOCKS and, with a

different sequence of keystrokes, permits access for adjustment and maintenance

2.1.111
PATIENT SUPPORT
the assembly of EQUIPMENT that supports the PATIENT
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2.1.112
COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE /SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

utilisation de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, |'un étant le SYSTEME PRIMAIRE, l'autre

étant le SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

2.1.113
PERSONNE QUALIFIEE

personne reconnue par une autorité compétente comme ayant la connaissance et la formation

requises pour accomplir des fonctions particuliéres

2.1.11

TYPE DE RAYONNEMENT
nature| des ondes ou corpuscules constituant le RAYONNEMENT, pa3
RAYONNEMENT est du RAYONNEMENT X ou du RAYONNEMENT ELECTRONI

2.1.11%
COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

utilisatlon de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOS g : agencé pou
L'IRRADIATION lorsque le nombre présélectionné d'UNITES DU'S ) EILLANCE D

est attgint

2.1.11¢6
DOSE RELATIVE EN SURFACE

rappor} entre la DOSE ABSORBEE a 0,5
deux nmesures étant faites sur I'AXE DE RE
distange SPECIFIEE

2.1.11Y
ESSAI UR LE SITE
apreés installation, ess

avec des critéres fEC

2.1.118
FIN DE|L'IRRADIATION

Arrét pu provo IRRADIATION et des mouvements, avec impossibi
redémarrer sa i ¢ actionner toutes les conditions de fonctionnement (c'es

retour pu avow a re AT PREPARATOIRE)

NOTE - Kkes causs 3 t la FIN DE L'IRRADIATION et |'arrét des mouvements comprennent les évé

suivantg:

* lorsdue la valet présélectionnée des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteinte;

« lorsdue J€ temps présélectionné est atteint;

e une pction manuelle volontaire;

aximum de DOSE ABSORH
OME dont la surface es

od d'un APPAREIL pour en Vvérifier la con

gue le

I FINIR
E DOSE

EE, les
a une

formité

ité de
-a-dire

hements

¢ le fonctionnement d'un VERROUILLAGE;

e en RADIOTHERAPIE CINETIQUE, lorsque la valeur présélectionnée d’une position angulaire ou linéaire est

dépassée.

2.1.119
DETECTEUR A TRANSMISSION
DETECTEUR DE RAYONNEMENT qui est traversé par le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

2.1.120
ESSAI DE TYPE

pour une conception donnée d'un dispositif ou d'un APPAREIL, essai effectué par le

CONSTRUCTEUR pour vérifier la conformité a des critéres SPECIFIES
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2.1.112
PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION

utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS where one is arranged to be the PRIMARY and the

other the SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM

2.1.113
QUALIFIED PERSON

person recognised by a competent authority as having the requisite knowledge and training to

perform particular duties

2.1.11

RADIAT|ON TYPE
nature|of the waves or corpuscles comprising the RADIATION, e.g. W
X-RADIATION Or ELECTRON RADIATION

2.1.11%
REDUNPANT DOSE MONITORING COMBINATION

utilizatlon of two DOSE MONITORING SYSTEMS where both
IRRADIATION according to the pre-selected number of DOS

2.1.116
RELATIYE SURFACE DOSE

ratio of the ABSORBED DOSE on the R
ABSORBED DOSE on the REFERENCE A
SPECIF|ED distance

2.1.117
SITE THST
after ipstallation, test \of
SPECIF|ED criteria

2.1.118
TERMINATION OF IRRA

TION is

ged to TERMINATE

ximum
e at a

e with

stopping of/to stop » novements, with no possibility of restarting withput the
reseleg¢tion of all ope ithe i.e. returning / to return to the PREPARATORY STATH)

NOTE —|Events A A FION and stop movements include the following events

* whe ecselecte of DOSE MONITOR UNITS is reached,

« whe

e ade|iberatecmanual act

* the gperation of an INTERLOCK,

o in MQWNG BEAM RADIOTHERAPY when the pre-selected value of an angular or linear dimension is exceeded.

2.1.119
TRANSMISSION DETECTOR
RADIATION DETECTOR through which the RADIATION BEAM passes

2.1.120
TYPE TEST

for a particular design of device or EQUIPMENT, test by the MANUFACTURER to establish

compliance with SPECIFIED criteria
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4 Prescriptions générales relatives aux essais
4.1 Essais

Paragraphe complémentaire:

4.1.101 Cateégories d'essais

Trois catégories d'ESSAIS DE TYPE et deux catégories d'ESSAIS SUR LE SITE sont SPECIFIEES a
l'article 29 de cette Norme Particuliere. Leurs définitions sont les suivantes:

+ ESsAl DE TYPE categor/e A: Examen de la conception de IAPPARE/L en relat/on avec les
t, dans

ireuits ni

ire sur
Norme

dans cette

Paf dans la desgription
ted ¢ tionnement nécessitant des
intervent/ons dans les circuits ou gé A I PPAREIL, il convient que|l'essai
soif effectué par le CONSTRUCTEUR ¢ , ou sgus leur supervision dirgcte.

5 Classification

Remplacement:

L'APPAREIL et ses PAR
indiqué

e classés, marqués et/ou identifiés comme
Jons suivantes:

51 § | e legs chocs électriques:

— APP

52 : contre les chocs électriques:

— PAR

53 § e(degré\de™~protection contre la pénétration d'eau dont les détails sont fonnés
dans |4

— IPXP,éauf SPECIFICATION contraire.

5.4 Selon la ou les méthodes de stérilisation ou de désinfection recommandées dans les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

5.5 Selon le degré de sécurité d'emploi en présence d'un MELANGE ANESTHESIQUE

INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR, OU AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE:

— APPAREIL non adapté pour étre utilisé en présence de MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE
AVEC DE L'AIR, OU AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE.

5.6 Selon le mode de fonctionnement:

— Sauf SPECIFICATION contraire, SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE.
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4 General requirements for tests

4.1 Tests
Additional subclause:
4.1.101 Test grades

Three grades of TYPE TEST and two of SITE TEST procedures are SPECIFIED in clause 29 of this
Particular Standard. Their requirements are as follows:

e TYPEIEST grade A: An analysis of EQUIPMENT design, as related to the SPECIFIED RADIATION
saf A f ription,
reg nent is
fully

e Ty of the
EQ rticular
St4 ich are
achi T.

e Ty he test
Sha e SITE
TEY imvolves
opeé of the
EQUIPMENT, the test should be of, the

MANUFACTURER or his agent.

5 C

assification
Replagement:

EQUIPNIENT and j
descrilped in clay

5.1 A
— CLA

52 A
- TYP

5.3 Afkcordifig to 60529

(see 6{1 1)

IPX FFFFF
- U, UIIICOD ULIICIVVIQC SFECITTEU.

5.4 According to the method(s) of sterilization or disinfection recommended in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

5.5 According to the degree of safety of application in the presence of a FLAMMABLE
ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR, Or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE:

— EQUIPMENT not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH
AIR Or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE.

5.6 According to the mode of operation:

— CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING, unless otherwise SPECIFIED.
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a inclure dans la description technique

ESSAIS SUR LE SITE de l'article 29

Conformité au Déclaration Détails et résultats Détails et résultats Méthodes
paragraphe concernant des ESSAIS DE TYPE des ESSAIS DE TYPE SPECIFIQUES et
les données des de catégorie B de catégorie C conditions pour les
ESSAIS DE TYPE ESSAIS SUR LE SITE
de catégorie A de catégorie C
29.1.1.1 b) d)e) d) a)b)c)
29.1.1.2 a)h) h)c) hA)
29.1.1.3 de)n (
29.1.1.4 a)b) c) /\< A (Pwe)
29.1.1.5 a) < \ k)
29.1.2 a)b) c) (\ \ b)})S
29.1.3 b)c)d)e) \ \\\ \ DN d) e)
29.1.4 a)b)c)d)e)fg) \ \
29.1.5 e) / e) \
29.1.6 e) h) /\\ ) ) . e)Hg)h)
20.1.7.1 AN N /RO) d)
29.1.7.9 \ / d)
29.1.7.3]11 T \ T
29.1.7.3]2 (\ d)
29.1.9 b) < ( ) \\)
29.1.10 e) [\ N \j
29.1.11 U K \ \>
29.1.12 R& \
29.1.13 ,\é\
29.1.14 Q a\b\)\ /] a) b)
29.1.15 (\\t\ \ \ t
29.2.1 \ T \
29.2.2 \ ) t
29.2.3 \ T
29.3.1.1 a)b)c)d)
29.3.1.2 c) a)l), a)2), b) c)
29.3.2 t t
29.3.3 t
29.3.4 T t < ou - T
29.4.1 a)b)
29.4.2 T
29.4.3 b) a)
29.4.4 t
29.4.5 t

NOTE - t Signifie que la prescription du paragraphe n'a pas d'autre identification spécifique.
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Addition:
Table 101 — Data required in the technical description to support
clause 29 sITE TEST compliance
Compliance |Statement regarding |Details of, and results [Details of, and results SPECIFIC procedures
subclause data from TYPE TESTS from, TYPE TESTS from, TYPE TESTS and test conditions
grade A grade B grade C for SITE TESTS grade C
29.1.1.1 b)d)e) d) a)b)c)
29.1.1.2 a)b) b)c) b)
29.1.1.3 d)e)f)
29.1.1[4 a)b)c) b(c)
20.1.1)5 a) R b) O\
29.1.2 a)b)c) < \b>\c)
29.1.3 b)c)d)e) /\\ Nc)\d{e)\\
29.1.4 a)b)c)d)e)f)g) \ N N \
29.1.5 e) e) \\ \ >
29.1.6 e)h) ) g) e)f)g)h)
29.1.7}1 ~ ) / K d)
29.1.7 /\ /\\ A ( (} ‘\> d)
29.1.713.1 T / t
29.1.7]3.2 /* d)
29.1.9 b) \ O\ )
29.1.1 e) < /\\ Q) N >
29.1.1 a)c) k \ \
29.1.1 a) & > <
29.1.14 a) b) /\< N4 a) b)
29.1.1 T < \ / t
29.2.1 AN \
29.2.2 \\\ \ t
29.2.3 \ \ \ > t
29.3.1}1 A a)b)c) d)
29.3.1)2 c) a)l), a)2),b) c)
29.3.2 T t
29.3.3 t
29.3.4 T T —or-|t
29.4.1 a)b)
29.4.2 t
29.4.3 b) a)
29.4.4 t
29.4.5 t
NOTE - t denotes requirement of subclause having no other specific identification.
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6 Identification, marquage et documentation
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6.1 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou des parties d' APPAREIL

d) Prescriptions minimales pour le marquage de I'APPAREIL et des parties interchangeables

Complément:

Tous les DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU et APPLICATEURS DU FAISCEAU D'ELECTRONS
qui sont interchangeables et non réglables doivent étre marqués, sur leur partie externe,
pour_indiguer clairement les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE & la DNT

et lp distance entre leur extrémité et la DNT.

Tolit FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit étre claire
sor identité.

Z) Mojyens de protection amovibles

Complgment:
Lornsque, de par la nature de l'installation, les pres
satjsfaites complétement ou partiellement, il convient d

lor$ de l'installation. Il convient de mention
ES$AIS SUR LE SITE.

6.2 Marquage a l'intérieur des APPARE

Complgément:

aa)Le démontage des
du [tableau D.1 de
D'ACCOMPAG N

6.3 Marquage de
Paragtlaphe compiéme
6.3.101

Les élément

a) ung échelle m
dispenibles;

¢anique ou une indication numérique pour chacun des mouv

paragfaphe se ti
onformité par €
le compte ren

établir

ouvent
xamen
du des

éro 14
MENTS

ements

b) un CHAMP LUMINEUX, avec indication de I'AXE DE REFERENCE;

c) une échelle ou une indication numérique de la distance mesurée le long de I'AXE DE
REFERENCE entre la surface frontale de SOURCE DE RAYONNEMENT et la surface du PATIENT

(DISTANCE SOURCE-PEAU).

La dénomination, le sens des valeurs croissantes et les positions zéro de tous les mouvements

doivent étre conformes a la CEl 61217 (voir figure 108).

La conformité est vérifiée par examen.
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6 Identification, marking and documents

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT Or EQUIPMENT parts

d) Minimum requirements for marking on EQUIPMENT and on interchangeable parts

Addition:

The dimensions of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD at NTD and the distance from the distal
end to NTD shall be clearly legible on the outside of all interchangeable and non-adjustable
BLDS and ELECTRON BEAM APPLICATORS.

Ea
ide
z) Re
Additid
WH
ins
be
6.2 M
Additid
aa) H

(

6.3 M

Additig

6.3.10

The fo

th manually interchangeable WEDGE FILTER shall be clearly mar e, estab
ntity.

movable protective means
n:

ere the requirements of this item are wholly o
ncluded in the SITE TEST report.

arking on the inside of EQuIP

n.

arking of contro

nal subc/@

|

a) a

c¢) a dqcale~qr nu

DIS Al\lf‘l:)

iCal indication of the distance along the REFERENCE AXIS from th
surface, of the RADIATION SOURCE to the surface of the PATIENT (RADIATION SOURCE ]

ish its

of the
should

of the

e front
O SKIN

The designation, direction of increasing value and zero position of all movements shall comply

with IE

C 61217 (see figure 108).

Compliance is checked by inspection.
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6.7 Voyants lumineux et boutons poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux

Complément:

Lorsque des voyants lumineux sont utilisés au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT (PCT) ou a

d'autres tableaux de commande, la couleur des voyants doit étre en conformité avec ce qui
suit:

e «marche» FAISCEAU DE RAYONNEMENT ...cuuiiuueiineiieiineeineeaieenneeennenenns

° (I N I e ) =

. ction immédiate nécessaire pour répondre a une situation

imprévue de fonctionnement............ooiiiii i .

¢ [ETAT PREPARATOIRE ..uitutiitiiiit et et et e et ee et e ee e ee e eneaeneend uleur
Les dipdes électroluminescentes (LED) peuvent ne pas étre co i-jessus
lorsqué:
— sur|n'importe quel PCT, toutes les indications pour couleur

parficuliéere sont données par des LED de méme coule
— les |indications pour lesquelles des /tcQuleuys e i irement

diff¢renciées.

6.8 DPCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 |Généralités

Complgment:

NOTE — ion technique font partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
A l'exce jité des ESSAIS SUR LE SITE de l'article 29, récapitulés|dans le
tableau i t pique, les articles et paragraphes de cette Norme Particuliere pour
lesqueld qm &s dans es DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION

ou la dep 8, SE tableau 102.

— Leg INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent comprendre:

« I'explication de la fonction de tous les VERROUILLAGES et autres dispositifs de protection

contre le RAYONNEMENT,
e les instructions pour en vérifier le bon fonctionnement,

e une recommandation concernant la périodicité de ces vérifications,

4) Dans la SALLE DE TRAITEMENT ou a d'autres endroits, ces états peuvent nécessiter une action urgente ou des
précautions. Conformément au tableau 3 de la Norme Générale, des couleurs différentes peuvent alors étre

utilisées dans de tels endroits.
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6.7 Indicator lights and push-buttons
a) Colours of indicator lights

Addition:

Where indicator lights are used on the TREATMENT CONTROL PANEL (TCP) or other control panels,
the colours of the lights shall accord with the following:

o RADIATION BEAM "ON" ©.otiiiiiiee ettt yellow

®  READY ST ATE i e green

e |urgent action required in response to an unintended state of operatig

¢ |PREPARATORY STATE iiuuitiitiitieiee e e et ete e e e e e et ea e e e eneenaennas . ' lour
Light gmitting diodes (LEDs) are not considered to be indicator light& w

— onjany one TcP, all indications for which no particular colo LEDs

of fhe same colour, and
— thelindications for which particular colours are requir : istipguishable.

6.8 AICCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.1 |General

Additidn:

NOTE —{The INSTRUCTIONS FOR US% icq { With the
exceptidn of data required in th€ techqi ipti b set out
in table|101, clauses and { i 2 n in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS,

6.8.2 INSTRUCT®O

a) Geperal informga

Additig

— INSIT

S,

« |arecommendation of the frequency with which such checks should be made,

% In the TREATMENT ROOM or at other locations, these states may require urgent action or caution; different
colours, in accordance with table 3 of the General Standard, may therefore be used in such locations.
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¢ les intervalles recommandés pour l'inspection ou le remplacement de tout élément
ayant une fonction de sécurité dont la tenue en tension et/ou la résistance mécanique
peuvent étre détériorées, pendant I'UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL, de par les effets
des RAYONNEMENTS IONISANTS.

j) Protection de I'environnement

Complément:

NOTE - Le conseiller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de I'UTILISATEUR est généralement la personne qui est
responsable de l'identification et de la mise au rebut des matériaux qui peuvent présenter un certain niveau de
RADIOACTIVITE.

Dans [le but daider le conselller en PROTECTION RADIOLOGIQUE de€
informations suivantes doivent étre fournies:

WUTILISATEUR, les

— ENHERGIES et DEBITS DE DOSE ABSORBEE maximaux a la DNT qui le hns les

cornditions d'UTILISATION NORMALE pour

¢ |le RAYONNEMENT X (avec et sans FILTRE ADDITIONNEK LE est

possible dans ces deux cas), et
¢ |le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE;

— forme et dimensions maximales des CHAMPS DE R T pour

— reperes, nt les

emplacements:
¢ |de la surface frontale de la CIBLE,

* |de la fenétre des ELECTRONS;

- orIntations possibles d

— si
chdcune des ENERGI

n pour

A mise
eau de

— recjommandatiOns et
au [rebut de ™

RADIOACTIVITE.

6.8.3

a) Gé

Complg

— tou ssaires
pou

Points|complémentaires:

aa) Informations sur les ESSAIS DE SITE

Les informations suivantes doivent étre données dans la description technique:

— déclarations concernant les ESSAIS DE TYPE de catégorie A;

— descriptions et résultats des ESSAIS DE TYPE de catégories B et C;

— méthodes SPECIFIQUES et conditions d'essai pour les ESSAIS SUR LE SITE de catégorie C;

NOTE 1 — Voir le tableau 101 donnant la liste des ESSAIS SUR LE SITE de conformité demandés a I'article 29.
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the recommended inspection or replacement intervals for any parts having a safety
function that are subject to impairment caused, during the NORMAL USE of the
EQUIPMENT, by the effects of 10NIZING RADIATION on the dielectric and/or mechanical
strength of those parts.

i) Environmental protection

Addition:

NOTE —
disposal

To ass

The USER's RADIOLOGICAL PROTECTION adviser is, generally, the person responsible for the identification and
of material that may exhibit RADIOACTIVITY.

ist the USER'S RADIOLOGICAL PROTECTION adyviser, the following data shall be provided:

— ENB
NO

— dim
and

- loc

RGIES and corresponding maximum ABSORBED DOSE RATES at NTD undencanditjons of

RMAL USE for

X-RADIATION (with and without any ADDED FILTER if NORMAL U§ these

states), and

ELECTRON RADIATION;

ensioned shape of the maximum GEOMETRICAL R for X-RADIATION

ELECTRON RADIATION;

— avgilable directions of the RADIATION'BEAM,;

— if 3 RADIATION BEAM sbhield is incoyporatedZits\trapgmission factor at each X-RADIATION
ENERGY;

— guipgance and prec identifjcation, handling and disposal of EQUIPMENT
or EQUIPMENT parts

6.8.3

a) Ge
Additig
- full
Additig

aa) SiT

Technical ;s

heral
onmental conditions and power supply required for NORMAL USH.

E FEST information

The technicat description snall contain the T1oliowing.

— statements resulting from TYPE TESTS grade A;

— det

ails of, and results from, TYPE TESTS grades B and C;

— SPECIFIC procedures and test conditions for SITE TESTS grade C;

NOTE 1

— See table 101 for clause 29 SITE TEST compliance data requirements.
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— instructions sur la maniere de créer une condition de défaut décrite ou, si ce n'est pas
possible, sur la fagon de produire un signal d'essai aussi proche que possible de l'origine
du défaut qui aurait produit ce signal, avec déclaration confirmant que le signal d'essai
simule bien le signal qui serait produit par cette condition particuliére de défaut;

NOTE - Dans certains cas, un signal d'essai peut simuler plusieurs conditions de défaut.

— instructions sur la fagcon de remettre I'APPAREIL dans les conditions d'UTILISATION NORMALE
apres exécution des ESSAIS SUR LE SITE et sur la fagon de vérifier ces conditions.

NOTE 2 — La personne responsable des ESSAIS SUR LE SITE consignera les résultats dans un compte rendu qui fera
alors partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Il est recommandé que ce compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE
contienne au moins les éléments complémentaires suivants:

. nom

et adresse du site de I'UTILISATEUR;

¢ REFH
e nom
* cond

e cong
CONSTR

La con

Les ar
avec lg

10 C

Compl
NOTE —
10.2.2
a) L'a
Modifid

Modifig

les

SE

RENCE DU MODELE OU DU TYPE (numéro de type) et NUMERO DE SERIE de I'APPAREIL;

fonction et adresse des personnes ayant pris part aux essais, et dates de leur ps
itions d'environnement et d'alimentation en énergie;

itions réelles, lorsque les conditions, méthodes ou dispositifs d'essai different de~ceux ihdiqué

CTEUR, ou lorsque les informations ne peuvent étre déduites de cette Norme\Particuliere.

S exceptions suivantes:
onditions d'environnement

Bment:

fisamment basse pour éviter que les variations de tensio
prs charge n'excédent +5 %.

CTION'TROISA PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQU

5 par le

N entre

ES

Les ar

icles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'app

avec les exceptions suivantes:

16 E

NVELOPPES et CAPOTS DE PROTECTION

Point complémentaire:

iquent,

aa) Lorsque les prescriptions de cet article sont compleétement ou partiellement satisfaites de
par la nature de l'installation, les méthodes d'essai de conformité doivent étre SPECIFIEES
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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— instructions on how to generate a described fault condition or, if not practicable, how to
generate a test signal as close as practicable to the source of the signal that would have
generated it, with a statement confirming that the test signal simulates the one that would

be

produced in a particular fault condition;

NOTE - In some cases, one test signal may simulate more than one fault condition.

— instructions on how to reset the EQUIPMENT to the NORMAL USE condition after the
completion of the SITE TESTS and how to verify this condition.

NOTE 2 — The person responsible for the SITE TESTS should record the results in a report which will then form part
of the ACCOMPANYING DOCUMENTS; in addition, the SITE TEST report should contain at least the following:

¢ name and address of USER site;

* MODEL OR TYPE REFERENCE (type number) and SERIAL NUMBER of the EQUIPMENT,;

¢ nam
e envi
e the 4
or wherg

Compl

10 E
Additig
NOTE -
10.2.2
a) EqQ

Amend

Ameng

— as
and

P, status and employment address of all personnel taking part in the tests, and datgs of their partiei
onmental and power supply conditions;

ctual conditions, when test conditions, procedures or devices differ from the
the information cannot be derived from this Particular Standard.

ance is checked by inspection of the technical descriptiols

Power supply

JIPMENT s

es exceeding £5 %.

REE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

bation;

CTURER,

DWS!

pedance to prevent voltage fluctuations between the ¢n-load

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

16 E

NCLOSURES and PROTECTIVE COVERS

Additional item:

aa) Where the requirements of this clause are wholly or partly met by the nature of the
installation, compliance test methods shall be SPECIFIED in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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Il convient de vérifier la conformité de linstallation par inspection et par des essais. Il
convient d'inclure les résultats dans le compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE (voir également
57.1a)).

Complément:

Tableau 102 — Articles et paragraphes de cette Norme Particuliére pour lesquels
des informations doivent étre données dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
les INSTRUCTIONS D'UTILISATION et la description technique

NOTE - Le numéro de vérification est donné pour faciliter la recherche des conformités dans la documentation.

erfrcation DOCUMENTS INSTRUCTIONS pesCripton
numeéro D'ACCOMPAGNEMENT D’UTILISATION chnique

1.1 N

Al bh|lWIN]EF
/p/
P
<
=

6.1 d) (via CEl 60601-1:
6.8.1/6.1d) Q\x\ \
DY

6. 2 aa) /

6.8/6.8.1 (Note) ( O

B
S
\
%

0 AN
< N ( ‘\/ 6.8.3 a), aa)

10 16 aa) \/

11:1, 2[4 / [eemda)y), a2 22.4.1 a) 4)

i o)

e OV 5]
14 22.701 \ )

T [EXTUEAN

16 /\ > ) 29 (voir tableau 101)

7 IR

18 AN N 29.1.1.1 d)

19 N 29.1.2 b)

N
200b,cle /N N\ 29.1.3 b), ¢), e)

\
21 NERRNAN 29.1.4 f) (Note)

22 N \\ \ 29.1.5 d)

23 \ 29.1.7.3.1
24 ) 29.1.10 e)

25:a, ¢ 29.1.12 a), ¢)

26 20413 a)

27 29.1.14 a)

28 29.1.15 f)

29 29.4.1 b)
30 29.4.3 b)
31 36

32 52.1 b)

33 57.1 a)
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Compliance at installation should be checked by inspection and tests; the results should be
included in the SITE TEST report (see also 57.1 a)).

Addition:

Table 102 — Clauses and subclauses in this Particular Standard that require
the provision of information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
INSTRUCTIONS FOR USE and the technical description

NOTE - The check reference is given as an aid for checking the availability of compliance documentation.

Check ACCOMPANYING DOCUMENTS INSTRUCTIONS FOR USE Technical description
refergnce /\

1 11 A

N
2 NN
3 \&1.\}»{)1 D%
4 5.4

RSN
5 6.1 d) via IEC 60601-1: 6.8.1/
6.1d)

6 6.2 aa) / \
7 6.8/6.8.1 (Note) /\\ )/ X
8 esegy - (£ C)
9 \ \ / 6.8.3 a), aa)
10 16 aa) —

/ N
11:1, 7 4 \ 22@.\1\@ 1NM) 22.4.1 a) 4)

v Z Y,

13

14 22.77’I.Q1

LN
15 L RUES

16 < \/\ 29 (see table 101)

A\
17 29.1€1.1 \(~N\ote\)\ /

18 29.1.1.1 d)
19 NERN 29.1.2 b)

20: b, ¢, e\ \ > 29.1.3 b), ¢), ).
21 ; \ 29.1.4 f) (Note)
22 29.1.5 d)

23 29.1.7.3.1

24 29.1.10 )

25: 4, c 29.1.12 a), ¢)

26 29.1.13 a)

27 29.1.14 a)

28 29.1.15 1)

29 29.4.1 b)

30 29.4.3 b)

31 36

32 52.1 b)

33 57.1 a)
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se a la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle
égalisation des potentiels

b) Complément:
Il convient que les CONDUCTEURS DE PROTECTION installés de fagon permanente lors de

l'installation, pour relier les BORNES DE TERRE DE PROTECTION de |'APPAREIL &

1:1998

a un dispositif

externe de protection soient correctement dimensionnés, suivant les prescriptions des
réglements nationaux, pour chaque installation et pour le courant de défaut maximal qui
peut s'y produire.

Il convient de vérifier la conformité, lors de l'installation, par inspection et essais suivant les

reglements nationaux aDDIlcabIes 1 conwent de consigner ces résultats dans le

ren

f) Remplacement:
Remplacer le premier alinéa de I'essai de conformité par ce qui

compte

b).

Un|courant (a +£10 %) de 25 A ou égal a 1,5 fois le courant agsigné a2 lapartie de
I'ARPAREIL en essai si cette valeur est inférieure a 25 A, déhyré pa ¢ . rourant
de|fréquence 50 Hz ou 60 Hz et de tension a vide ng tépasss bpliqué

19 COURANTS DE FUITE permanenys e

19.1 Prescriptions générales

METALLIQUE ACCESSIBLE qui peut étre portée sous/fensioq er(c
PRINCIPALE.

PARTIE
LATION

b) Remplacement:
Les = FUITE
A TRAVERS L'ENVEL(Q ec une
alimentation représents bt pour
toute combinad
e |dans les C " (CPD)
spécifiées
1) avec I'appA ion dans I'ETAT PREPARATOIRE et avec la plus défayorable
inaj efonctionnement simultané des mouvements motorisés, et
2) avec | Onnant correspondant a la puissance consommée maximale

Ldg
L'
dd

NVELOPRE) mesurées dans les CONDITIONS NORMALES indiquées en 1) et 2) ci-deg
ivent.pas depagsser les valeurs admissibles données en 19.3.

19.3

Valeurs admissibles

Modification:

DE FUITE A LA TERRE permanent et du COURANT DE FUITE A TRAVERS

SUS ne

Modifier les valeurs admissibles du tableau 4 pour PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B, CN, comme

suit:

COURANT DE FUITE A LA TERRE POUR 20
APPAREIL selon note %)

COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE 0,5
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18 Protective earthing, functional earthing and potential equalization

b) Addition:

PROTECTIVE EARTH CONDUCTORS that are permanently fixed at installation to connect
PROTECTIVE EARTH TERMINALS of EQUIPMENT to an external protective system should be
adequately dimensioned, according to the requirements of national regulations, for each
installation and for the maximum fault current that may occur there.

Compliance at installation should be checked by inspection and test in accordance with the
applicable national regulations. The results should be recorded in the SITE TEST report (see
18f) and also 6.5, 57.5b), 58.1, 58.2, 58.8 and 58.9).

f) Replacement:

Replace the first paragraph of the compliance test by the following:

A ¢urrent of 25 A or 1,5 times the rated current applicable to K IPMENT
undler test, whichever is the lesser (#10 %), from a current sourc L en f 50 Hz
or b0 Hz and a no load voltage not exceeding 6 V, is pagsed REWe 5 d 10 s

thrpugh the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and each ACCES ichl would
be¢ome live in case of failure of BASIC INSULATION.

19 Clontinuous LEAKAGE CURRENTS and PATIE]

19.1 ([General requirements

b) Replacement:

The¢ spPecIFlIED values of the confinuo AGE CURRENT and the ENCIOSURE
LEAKAGE CURRENT apply.at normal @ ating re with a supply representatiye of a

pefimanently installed g vl ination of the following:
¢ ih NORMAL CONDITIQN i secified single fault condition (sfc) (see 19.2):
1) with the EQUIPME {n the PREPARATORY STATE and with the worst ppssible
comb' imu g
3) with the?

FAKAGE
all not

19.3

Ameng

") 7 Lol g | £ £ t]
Amenb are anowdauoirc varucs 17T lalic 4 TUr I'YFE B AFFLIEU FART, NC, dS TUITUOWS.

EARTH LEAKAGE CURRENT for 20
EQUIPMENT according to note®

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 0,5
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SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent,
avec les exceptions suivantes:

22 Parties en mouvement

Remplacement:

22.4 Mouvements motorisés (voir figure 108)

En ce
lorsqug

135 kg|

NOTE 1
décrire
pour cof

NOTE 2
font pen
enregist

22.4.1
a) Gé

\[e
dé

1)

2)

3)

4)

qui concerne le dispositif SUPPORT DU PATIENT, ces prescriptions doiv

— Les expressions «mettre en place automatiquement» ou «mise en
e cas ou les parties mobiles d'un APPAREIL viennent automatique
hmencer le traitement d'un PATIENT.

mouvement motoris
permettant sa | hbé

Lorsque dutre élément comporte un dispositif prév
réduire, e , le risque de collision avec le PATIE
fonctionne fonctionnement de chaque dispositif doive
décrits dars [k '"UTILISATION.

L' i s défaillance des mouvements motorisés ou du
D'ALI AREIL doit entrafner I'arrét de toutes les parties en mou
da s en b) 3) et ¢) 3) de ce paragraphe.

LOrs c ce automatique et lors de la vérification avant le traitemgq
mouverients prépfogrammes, les vitesses doivent étre réduites au moins 5°¢

évu et au moins 25 mm avant la position d'arrét prévue. La viteg

I'angle-d'a
étre.réduite de telle sorte que les dépassements soient limités a 2° pour les pqg

Nt srappliquer

rtie de

Pes pour
brescrite

IAREIL se
blement

t que la

nt d'un
noyens
ns les

u pour
NT, le
nt étre

RESEAU
ement

nt des
avant
se doit
sitions
bn des

angulaires et a 5 mm pour les positions linéaires. Le processus de réducti

vitesses dolt etre detalille dans la description technique.

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

1)
3)

4)

2) par inspection des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et des dispositifs prévus;

par mesure des distances d'arrét aprés interruption du RESEAU D'ALIMENTATION a)
des parties motorisées et b) de I'APPAREIL. Afin d'éliminer toute variation due au

temps de réaction des personnes, les mesures doivent prendre en compte |

‘instant

d'ouverture ou de fermeture des contacts actionnés par ces personnes. Pour la
détermination des distances d'arrét, cinq essais séparés doivent étre effectués. Pour
chaque essai, la partie en mouvement doit s'arréter dans la distance admissible;

par examen et par mesure et par inspection de la description technique.
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SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

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

22 Moving parts
Replacement:

22.4 Powered movements (see figure 108)

For thg¢ PATIENT SUPPORT system, these requirements shall apply when the s
and when it is loaded with a distributed mass of 135 kg.

NOTE 1} — The phrase "to set-up automatically" or "automatic set-up" is used to def
parts aufomatically to the positions required for the start of a PATIENT treatment.

NOTE 4 - The term "pre-programmed movements" is used where move
accordirlg to a previously planned programme, without intervention by the
the treajment is referred to as a "pre-programmed treatment".

22.4.1| GANTRY, RADIATION HEAD and PATIENT SUPPOR¥’Systen

a) Geperal

NOTEE - A "failure of powered movements'
assdciated with the powered movements.

1) [Where the possibility exists that Mailure
might result in the PATIENT be
release of the PATIENT; these me

reduce, in NOR
limitations of ea

3) |Interrupti r
shall cau

4)

Compl

1) )~ Xby inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE and the facilities provided;

loaded

UIPMENT

bs place
patment;

Y MAINS

AL USE
Mmit the
SE.

2) [When the RADIATION B part>is provided with a device designed to

n and

PMENT,
3) and

before

ershoot
ments.
Dtion.

3) by interruption of the SUPPLY MAINS a) to powered movements, b) to the EQUIPMENT,
and measurement of the stopping distances. In order to eliminate the effects of
variable personal reaction times, measurement shall start at the instant the
personally actuated switch contacts open or close. In determining a stopping
distance, the measurement shall be repeated five times; on each occasion, the part

in motion shall stop within the allowable distance;

4) by inspection and measurement, and by inspection of the technical description.
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Mouvements de rotation

1) Pour chacun des mouvements, la vitesse minimale disponible ne doit pas étre
supérieure & 1° x s+

2) Aucune des vitesses ne doit étre supérieure & 7° x s+

3) Etant a une vitesse de rotation proche de 1° x s mais sans la dépasser, la distance
angulaire parcourue par la partie mobile entre le moment ou l'une quelconque des

commandes d'arrét est actionnée et son arrét ne doit pas dépasser 0,5°. Pour les
vitesses supérieures a 1° x s~' cette distance angulaire ne doit pas dépasser 3°.

Exception: La prescription en 2) ci-dessus n'est pas applicable au DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU
(DLF).

Déptacements iméaires

3-des bords
DRT DU

1) |La vitesse minimale disponible concernant les déplacements 20,
du CHAMP DE RAYONNEMENT et les déplacements 9, 10 et 11 d
PATIENT ne doit pas étre supérieure & 10 mm x st

2) |Aucune des vitesses ne doit dépasser 100 mm x st

3) [La distance parcourue par une partie mobile, entre le L& ue des
commandes de l'arrét du mouvement est actionné \ dpasser
10 mm pour toute V|tesse supérieure a 25 mm ' - S itegse ne

La corfformité pour b) et c) est vérifiée par mesufe de i di ‘arré parties
en molivement, a l'aide d'instruments/app \ Afi ] ati temps
de réartion des personnes, les mesures downen ; 'f ! ou de
fermetlire des contacts actionnés par ¢ 2 . igtances
d'arrét| ci S . ement
doit s'grréter dans la distance admissibie (! Yl 4.3, 22.7. , 27. 1.6 1)).
22.4.2| Commande des
depuis l'intérig

a) Il nle doit pas étre PAREIL

qui| pourraie PATIENT si I'OPERATEUR n'exerce pas une|action

b)

d)

pensonnelle eteon S pteurs simultanément. Chaque interrupteur, lprsqu'il
est{relaché i € S ér le mouvement. Un interrupteur peut étre commun a
touls les mou
NOTE — Les/mouve e ation ou les mouvements linéaires des DLF ne sont pas considéré§ comme
pouant causer des\bless PATIENT Si les ACCESSOIRES qui y sont fixés sont munis d'un displositif de
sécurite/anticallisiQn, imégré. Si ¢€ n’est pas le cas, ils sont considérés comme présentant un RISQUE]| (cas de
certgi \APR DU FAISCEAU D’ELECTRONS).

Polr les™ EINS qui sont prévus pour effectuer des mises en place automatiquep, il ne
doif & possible de démarrer ni de continuer les mouvements concerfés, si
'ORERATEUR n'exerce pas une action personnelle et continue sur l'interrupteur de
corhmande de mise en place automatique et simultanément sur un interrupteur commun a
tousS TES TTOUVETTETTS:

Les interrupteurs prescrits en a) et b) ci-dessus, doivent étre situés a proximité du dispositif
SUPPORT DU PATIENT de telle sorte que, par une observation attentive, 'OPERATEUR puisse
éviter tout risque de blessure pour le PATIENT. Au moins 'un des interrupteurs prescrits en
a) et b) ci-dessus doit faire partie d'un CIRCUIT CABLE.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent préciser que, lorsque les prescriptions d'un
traitement prévoient d'effectuer soit des mouvements commandés a distance depuis le PCT,
soit des mouvements préprogrammeés, il convient que I'OPERATEUR, avant de quitter la
SALLE DE TRAITEMENT, proceéde a une vérification de tous les mouvements prévus ou
programmeés, le PATIENT étant dans la position prévue pour le traitement.

La conformité est vérifiée par examen.
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b) Rotational movements

1) The minimum speed available for each movement shall not exceed 1° x s1,

2) No speed shall exceed 7° xs™1,

3) When rotating at the speed nearest to, but not exceeding, 1° x s71, the angle between

the position of the moving part at the instant of operating any control

to stop the

movement and its final position shall not exceed 0,5° ; for speeds faster than 1° x s~1, it

shall not exceed 3°.

Exception — Requirement 2) above does not apply to the BEAM LIMITING SYSTEM (BLS).

c) Linear movements

1) |The minimum speed available for displacements 20, 21, 22 and the _RADIATION

FIELD edges, and displacements 9, 10 and 11 of the PATIENT SUPPO
exceed 10 mm x s~1,

2) |No speed shall exceed 100 mm x s1,

3) [The distance between the position of the moving part,
control to stop the movement, and its final positiop

Compllance with b) and c) is checked, using suitable
of spepds of moving parts and their stopping djs
variable personal reaction times, meas S
switch|contacts open or close. In det
repeated five times;, on each occasion
distange (see also 22.4.3, 22.7.101, 27.

22.4.2| Operation of mover

a) It ghall not be possi

ihg any
or any
l.

rement
ects of
Ctuated
hall be
owable

M

ovements of EQUIPMENT parts whi¢gh may

cayse physical injury™Mo the ontinuous personal action by the OPERATOR
on|two switches 'si ch switch, when released, shall be capdble of
intgrrupting @ ; Oné common to all movements.
NOT[E — Linear or rotdtiona| ‘adj eutsoRBLZS are not considered to be likely causes of injury to the| PATIENT
unlefs ACCESSORIES\a ittee \aVe integral safety devices/touchguards or are otherwise copsidered
to present a SAFEY 9

b) For - ! C be set up automatically, it shall not be possible to inifiate or
majntain R jdted with this condition without continuous personal action by
the ATOR i eously on the automatic set-up switch and a switch common to all
moje

c) The switche ired in a) and b) above shall be located close to the PATIENT SUPPORT

syqtem¢ so thaty By careful observation, the OPERATOR can avoid possible injury|to the

PATIENT. At least one of the switches required in a) and b) shall be HARD-WIRED.

d) The INSTRUCTIONS FOR USE shall contain advice that, when either an intended remotely
controlled movement from the Tcp or a pre-programmed movement is included in the

treatment prescription, with the PATIENT finally positioned, a check of all

intended or

planned movements should be made by the OPERATOR before leaving the TREATMENT ROOM.

Compliance is checked by inspection.
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Commande des mouvements de parties de I' APPAREIL
depuis I'extérieur de la SALLE DE TRAITEMENT

a) Il doit étre impossible de démarrer ou de continuer les mouvements de mise en place
automatique, si I'OPERATEUR n’exerce pas une action personnelle et continue sur
I'interrupteur de commande de mise en place automatique et simultanément sur un
interrupteur commun a tous les mouvements. Chaque interrupteur, quand il est relaché,
doit étre capable d'arréter les mouvements. Au moins l'un de ces interrupteurs doit faire
partie d'un CIRCUIT CABLE.

b) Aprés mise en place automatique ou
I'APPAREIL, il doit étre impossible de

préprogrammation des mouvements des parties de
modifier Ie parameétre d'un quelconque mouvement

avaht o _fin Ay teraitapmaant A A AEA ey no _oun _oala N BFOV-eaHE lo
oY

L'IRRADIATION.

c) Po
pa

la RIN DE L'IRRADIATION.

d) Po
mo

exgrce une action personnelle et continue sur deux i
intgrrupteur, quand il est relaché, doit étre capable

interrupteur doit faire partie d'un CIRCUIT CABLE et/&tre-comy S les mouvemer
e) Leg INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent incl dation” pour que I'OPE
puisse avoir une vue dégagée du Pxf 4 ADIATION.

f) Tolite INTERRUPTION D'IRRADIATION

pa

La cori
en 22.

22.7

22.7.1

Pour &

dispositi

prévus
sont g

dispositi

temps
prévu

les mé

D'ACC(Q
SITE.

RH—ro—HA—ad—taterent oo TtT rnuulunun\., SRS goc—CcTtio 11t

Ir un APPAREIL qui n'a pas été préprogrammé, il doit étre i
ametre d'un quelconque mouvement pendant I''RRADIATION,

FIN DE

ifier le
bvoque

er des

“RATEUR

Chaque

ouvements. Un

ts.
RATEUR

tes les

4.1,
prescrit
s, des
nt étre
bositifs
1. Les
ité de ou au PCT doivent aussi provoquer la FIN DE L'IRRADIAT[ON. Le
né ectuer ces coupures ne doit pas dépasser 100 ms. Lorsqu'il est
jue |I' positifs soit a installer sur le site par I'UTILISATEUR, les prescripllions et
éthodes ™ Al SUR LE SITE doivent étre SPECIFIEES dans les DOCYMENTS
MPAGNEMENTMI convient de noter ces résultats dans le compte rendu des ESSAIS|SUR LE

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, et par examen et
mesure des distances d'arrét et des temps de coupure a l'aide d'instruments de mesure
appropriés. Afin d'éliminer toute variation due au temps de réaction des personnes, les
mesures doivent prendre en compte l'instant d'ouverture ou de fermeture des contacts
actionnés par ces personnes.
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22.4.3 Operation of movements of EQUIPMENT parts from outside the TREATMENT ROOM

a) It shall be impossible to initiate or maintain movements associated with automatic set-up
without continuous personal action by the OPERATOR simultaneously on the automatic set-
up switch and a switch common to all movements. Each switch, when released, shall be
capable of stopping movement; at least one of the switches shall be HARD-WIRED.

b) After EQUIPMENT parts have been set up automatically and/or pre-programmed, it shall be
impossible to adjust any movement parameter before the pre-programmed treatment has
been completed, without causing TERMINATION OF IRRADIATION.

c) For EQUIPMENT that has not been pre-programmed, it shall be impossible to adjust any
movement parameter during IRRADIATION without causing TERMINATION OF IRRADIATION.

d) For
pa
co
wh
and

e) Thg
ha
f) An
parf

Compl
22.7
22.7.1

Readil
on, the
the m(
22.4.1
to effe

incorpgrated on sité
ED in the A¢

SPECIF
report.

Compl

measuye

instrun
shall s

The mea
ct these

fart at the

EQUIPMENT that has not been pre-programmed, it shall be possible/to ad

bn released, shall be capable of stopping movement; one st

D1 Motors emergency stop %D
i ifi i shaft-beN\provided in HARD-WIRED circuits neaf to, or

instalt the personally actuated switch contacts open or close.

just moj/ement

switch,
R-WIRED

common to all movements.
b INSTRUCTIONS FOR USE shall include the recommendation tha ¢ \ERA should
e an unobstructed view of the PATIENT before and d )

INTERRUPTION OF IRRADIATION Of TERMINATION OBARR hallN IPMENT
ts in motion to be stopped within the limits givef i
ance is checked for a), b), c), d) and e) b ign; ] ] 4.1.
Additional subclause:

AINS to
ven in

e time
{ to be
all be
E TEST

inspéction of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, and by inspection and
distances and disconnection times using suitable measuring
inate the effects of variable personal reaction times, measurements
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27 Puissance pneumatique et puissance hydraulique
Paragraphe complémentaire:

27.101 Variation de pression

Si une situation dangereuse peut résulter d’'une variation de pression dans un systéme
fournissant de I'énergie pour effectuer des mouvements, tout mouvement, quelle qu’en soit sa
vitesse, doit s’arréter dans les limites SPECIFIEES en 22.4.1.

L £ H -4 + Sicifids H Ity <l ity ol ol 4 47 d
a CO mourrrmmic  TOol vermnmeo  udl QIrTaratrori uauric currurnirori uc uciauti, I VAR ERAIZY! On U

fonctionnement des dispositifs de protection et par mesure des distances g

28 Masses suspendues
Paragtlaphe complémentaire:

28.101] Fixation des ACCESSOIRES

a) Leg dispositifs prévus pour permettre la fixatio is par le CONSTRUC-
TEUYR, en particulier ceux utilisés pour la copfQ DE RAYONNEMENT ou
pot tre ngus pour maintepir ces

AC( 0 3 S i ION NORMALE.

Laf jté 3rifié 222 ; des données de conception|et des
coe

nir des prescriptions de maintenahce, et
des ACCESSOIRES fournis. Il conviert qu'ils
les contraintes de conception paur les
par 'UTILISATEUR.

b) Leg
ind
cornti
AC

La (

SELC CHNON CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS

Les arfig X8 de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent,
avec lg ; i :

29 R

Remplacement:

29 Prescriptions de sécurité concernant le RAYONNEMENT IONISANT

NOTE 1 — Pour étre conforme aux prescriptions de cette Norme Particuliere relatives a la protection contre le
RAYONNEMENT, il convient que I'APPAREIL satisfasse a l'article 29 et aux paragraphes 1.1, 1.2, 4.1.101, 6.3.101,
6.7a) et 6.8.

NOTE 2 — Tout au long de cet article, il convient que les données nécessaires pour déterminer un pourcentage de
DOSE ABSORBEE soient obtenues par des mesures faites avec des valeurs identiques d’UNITES DE MONITEUR DE DOSE
et avec des parametres identiques, sauf s’il est indispensable de modifier ces paramétres pour établir les
comparaisons.
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27 Pneumatic and hydraulic power

Additio

nal subclause:

27.101 Change of pressure

If a hazardous situation can arise from a change in the pressure of a system used to provide
power for movements, all movement shall stop from any speed within the limits SPECIFIED in

22.4.1.

Compl

H L L P~ N H Loti £ £, L+ ity 45 £
Aarrct 1o CIICUCACTU Uy olrrulatiurr Urn - a raurt CUrturiTuorr, UpgcTrAativri Ul Iry

measufrement of stopping distances.

28 Spuspended masses

Additig

28.101
a) WH

ABY
sed

Co
saff

nal subclause:

Attachment of ACCESSORIES

MANUFACTURER, in particular those for shapirg
ORBED DOSE distribution, such pr
urely under all conditions of NOR

b) Th¢ ACCOMPANYING DOCUMENFS

rees and

by the

ng the

ISORIES

applied

ne the

cof supplied; they should include gdidance
reg anufactured or commissioned by the |USER.
Co
PROTECTION AGAINST HAZARDS
D OR EXCESSIVE RADIATION
The cl@quses His section of the General Standard apply, except as follpws:
29 X
Replag
29 |oNIZINGRABHATON-Satetyregairements

NOTE 1 — To comply with the RADIATION safety requirements of this Particular Standard, EQUIPMENT should be in
line with clause 29 and with subclauses 1.1, 1.2, 4.1.101, 6.3.101, 6.7a) and 6.8.

NOTE 2 — Throughout this clause, data for a percentage ABSORBED DOSE requirement should be obtained from
measurements made using identical settings of DOSE MONITOR UNITS and, except where alterations are essential for
the comparison, identical parameters.


https://iecnorm.com/api/?name=6e1ef1af726ee503e2bd6d83745457c7

29.1

29.1.1

— 48 - 60601-2-1 © CEI:1998

Protection contre une DOSE ABSORBEE incorrecte dans le VOLUME TRAITE

Controle et surveillance de la DOSE ABSORBEE

Deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE indépendants doivent étre prévus.

29.1.1.1 SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

Les DETECTEURS DE RAYONNEMENT SPECIFIES en 29.1.1.2 doivent faire partie de deux SYSTEMES
DE SURVEILLANCE DE DOSE dont les valeurs AFFICHEES en tant QUu'UNITES DU SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE peuvent permettre de calculer la DOSE ABSORBEE en un point de

référe

Les sy

a) le mauvais fonctionnement d'un SYSTEME DE SURVEILLANCE DE D

ce du VOLUME TRAITE.

cter le

bon fonctionnement de l'autre;

b) la géfaillance de tout élément commun qui pourrait change l'autre
deg deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE de plus dg

c) lorgque des alimentations électriques séparées sor ine ou
['adtre doit FINIR L'IRRADIATION;

NOTE — Une alimentation est défaillante lorsque les tensiQn$ : qgu'elé délivre sont en depors des
toléfances nécessaires au fonctionnement cqrrect des 5 EME ANCE DE DOSE tel qu'il est|[SPECIFIE
danp les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

d) les|SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE dQi soit comme une COMBINAISON
REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURY DOSE, SOit comme une COMBINAISON
SY$TEME PRIMAIRE/SECONDAIRE DE $URV < DQSE. Dans le cas d'une COMBINAISON
REDONDANTE DE SURVEI émes doivent étre capables d'assurer
les|performances déclarée hnique. Dans le cas d'une COMBINAISON
SY$TEME PRIMAIRE/ : PE DOSE, au moins le SYSTEME PRIMAIRE de
SURVEILLANCE DE DOSE it 3 urer les performances déclarées. Quelle que
SO0i Ny eéristigues pour des DEBITS DE DOSE AB$ORBEE

tec

la combipaiso
attgignant ju
hnique;

Cription

e) si certains params des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE sont conpmutés
automatique WV EE rafigements de TYPE DE RAYONNEMENT ou d'ENERQIE, les
conjmuta S E DE SURVEILLANCE DE DOSE doivent étre indépendartes de
celles Sté

La corfformi te la maniéere suivante

a) EsPAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du bon fonctionnement de I'un des

SY{

ETEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE avec défaillance provoquée ou simulée de

£ A0
tCrric,

l'autre

%

b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration indiquant quels sont les éléments communs aux
deux systemes et expliquant comment une défaillance de chacun de ces éléments entraine
la FIN D'IRRADIATION.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du VERROUILLAGE
provoquant la FIN D'IRRADIATION, en simulant la défaillance de chaque élément commun.

c¢) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du VERROUILLAGE
entrainant la FIN D'IRRADIATION, en provoquant ou en simulant une défaillance de
I'alimentation.
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29.1 Protection against incorrect ABSORBED DOSE in the TREATMENT VOLUME

29.11

Monitoring and control of ABSORBED DOSE

Two independent DOSE MONITORING SYSTEMS shall be provided.

29.1.1.

1 DOSE MONITORING SYSTEMS

The RADIATION DETECTORS SPECIFIED in 29.1.1.2 shall form part of two DOSE MONITORING
SYSTEMS from whose outputs, DISPLAYED as DOSE MONITOR UNITS, the ABSORBED DOSE at a

canaoint in tha rTocaATaca T MOHHH—E R ha nn|n|||ﬂ+r\rl
oot

referene

The D@

a) maljfunctioning of one DOSE MONITORING SYSTEM shall not affec

the|

b) fail
SYS

c) wh
IRR

NO

d) the
co
REI
pen
MO
the|
DO
deq

e) if g
wit
shg

Compl

a) S

SY$

Ta)
NN CA-ALR AL B A A =T n A= T ioT

SE MONITORING SYSTEMS shall satisfy the following requirements:
ning of
other;
TORING

bn  separate power supplies are used, shall TERMINATE

ADIATION,

TE — Failure of a power supply includes failure to supp 3 i tsary for

DOSE MONITORING SYSTEMS shall beMNarns i TORING

IBINATION Or as a PRIMARY/SECOND ROS . se of a

UNDANT DOSE MONITORING COMBINATIO of the

i Y DOSE

able of

stated performanc i WJg provided, its performance for AB$ORBED

EE RATES up td iCe : maximum shall be included in the tefhnical
cription;

elected ci Z’MONITORING SYSTEMS are changed automptically

h changes RAR A RGY, the changes in one DOSE MONITORING $YSTEM

TORING

stems,

b) Tv
an

b) Si
TE

how failure~qf€each of these elements will TERMINATE IRRADIATION.

FEST grade C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCK prgducing

¢) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCK producing
TERMINATION OF IRRADIATION, by generation or simulation of power failure.
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ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement des SYSTEMES DE
SURVEILLANCE DE DOSE jusqu'au double du DEBIT DE DOSE ABSORBEE SPECIFIE pour
I'APPAREIL dans lequel ils sont utilisés. Ce fonctionnement peut aussi étre vérifié avec les
systémes retirés de I'APPAREIL et en utilisant d'autres méthodes d'essai.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les performances de la combinaison
choisie de SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant l'indépendance des commutations des
parametres dans les circuits.

29.1.1.2 DETECTEURS DE RAYONNEMENT

a) Delix DETECTEURS DE RAYONNEMENT doivent étre prévus a l'intérieur dé DGENE.
Au| moins un des deux doit étre un DETECTEUR A TRANSMISSION S AXE DE
RERERENCE et il doit étre placé cbté PATIENT par rapport a - Ou tout
DIFFUSEUR DU FAISCEAU.

b) Leg DETECTEURS DE RAYONNEMENT peuvent étre soit de typg mwobile, S0i ixe. Les
DETECTEURS DE RAYONNEMENT fixes ne doivent étre démont i is. Les
DETECTEURS DE RAYONNEMENT mobiles doivent WEF = pour emfpécher
I'IRRADIATION s’ils sont en position incorrecte; de 5 ! gtre prévup pour
s'agsurer que érifié avant c¢haque
IRRADIATION. Pendant I''lRRADIATION, le déplacemfent @un ,DE DE RAYONNEMHNT par
rapport a I’AXE DE REFERENCE doit FINIR L'IRRA

C) Les| DETECTEURS DE RAYONNEMENTNqer G ivent I'étre indépendamment

a)

b)

b)

les Juns des autres. Il convient de joirdre = DE RAYONNEMENT un cértificat
d’'infégrité du scellement, avec la date de I'essah

NOTE —| Si un certificat est fournj,il conviendrait que ilisatewr eqré
mise en|place du DETECTEUR D = deNempia

La conformité est vérifieede

gistre la date de I'essai d’intégrité Igrs de la

ESFAI DE T@ ' ] &claration concernant le centrage du DETECTEUR DE
RAYONNEMENT 3Up tjon par rapport aux FILTRES EGALISATEURS et DIFFYSEURS
DE [FAISCEAU.

ESEAI DE TYP Jols ‘ écfaration concernant le fonctionnement des VERROUILLAGES
et la faca ifigr et actionnement avant chaque IRRADIATION.

ESEAVDE Principe: vérifier que
* |le déplacghie de/chacun des DETECTEURS DE RAYONNEMENT par rapport a I'AXE DE
REFEREWR Qvoqué tour a tour, empéche I'IRRADIATION,

e |les (DETECTEURS DE RAYONNEMENT étant en position correcte, la FIN D'IRRADIATION se
produit pour toutes les ENERGIES du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE @u du
RAYONNEMENT X, quand unmdes DETECTEURS DE RAYONNEMENT €St ueplace parrapport a
I’AXE DE REFERENCE.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: Vérification du fonctionnement des
VERROUILLAGES, en provoquant ou en simulant la condition de défaut.

¢) ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe: vérification de l'intégrité du scellement.

NOTE - Il convient que chaque DETECTEUR DE RAYONNEMENT fourni, y compris ceux de rechange, soit accompagné
d'un certificat d’intégrité du scellement a la date de I'essai.
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d) Type TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the DOSE MONITORING
SYSTEMS at up to twice the SPECIFIED ABSORBED DOSE RATES for the EQUIPMENT in which
they are used; functioning may also be verified with the systems removed from the
EQUIPMENT and tested by other means.

d) TypPE TEST grade A — Statement regarding the performance of the chosen combination of
DOSE MONITORING SYSTEMS.

e) TYPE TEST grade A — Statement regarding the independence of systems with change of
circuit parameters.

29.1.1.2 RADIATION DETECTORS

a) Twp RADIATION DETECTORS shall be provided in the RADIATION HEAD; st one-lof these
shall be a TRANSMISSION DETECTOR centred on the REFERENCE AXIS O ) ide of all
FIELD FLATTENING and BEAM SCATTERING FILTERS.

b) Thé RADIATION DETECTORS may be of permanent or movab DIATION
DETECTORS shall be removable only by using tools. Movablé hall be
INTERLOCKED to prevent IRRADIATION if they are incorpe . hall be
provided to ensure that operation of the INTERLOCKS S fore each IRRADIATION.
Molpement of a RADIATION DETECTOR away from the R R g IRRADIATIQN shall

TERMINATE IRRADIATION.

c) He ¢ hother.
A dgertificate of integrity of sealing,”s e DIATION
DETECTORS.

NOTE - If a certificate is supplied, the USER shou a spare

RADIATIQN DETECTOR.
Compliance is checked as

a) TYPE TEST grade A DIATION

DETECTOR and the

b) TypE TEST g
engure that t

b) TYPE TEST gradg

how to

E AXIS,

occurs
moved

b) SiTe 7EST grade€ C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCKS by
genetation or simulation of the fault condition.

¢) TypPe TEST grade C — Principle: verification of the integrity of seals.

NOTE — Each RADIATION DETECTOR supplied, including spares, should be accompanied by a certificate of integrity of
sealing at the date of test.
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29.1.1.3 Sélection et AFFICHAGE du nombre des UNITES DU SYSTEME

DE SURVEILLANCE DE DOSE

a) Au PcT, il convient que les AFFICHAGES de chacun des deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE
DOSE soient facilement lisibles, qu'ils soient de méme conception et placés I'un prés de
l'autre et pres de I'AFFICHAGE du nombre d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
présélectionné. Chacun de ces AFFICHAGES ne doit avoir qu’une seule échelle sans facteur
de multiplication.

b) Lorsque des AFFICHAGES sur écran de visualisation sont utilisés, deux écrans d'AFFICHAGE
indépendants doivent étre prévus ou, si les deux AFFICHAGES des mesures des SYSTEMES
DE SURVEILLANCE DE DOSE se font sur le méme écran, un écran complémentaire ou un
systeme d'AFFICHAGE conventionnel doit également étre prévu pour au moins l'une des
deyxX Tectures.

c) Daps le cas d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECOND | LANCE
DE POSE, les AFFICHAGES respectifs doivent étre distincts et claireme ié

d) Les AFFICHAGES des UNITES DES SYSTEMES DE SURVEILLANCE D : i hire de
fagpn croissante, de facon a permettre d'indiquer un ASSBME b. Les
AFHICHAGES des UNITES DES SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE(DO NSt \GE du
nombre présélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURX ivent étre
majntenus aprés I'INTERRUPTION ou la FIN DE L'IRRADIATIQN.

e) Avant qu'il soit possible de procéder a une nouvelle TR i it &tre nécesspire de
re i possible tant [que la
sélg n'a pas été fhite au
PCT.

f) Da ' efali “SEAK d'un composant entrainant
I'IN ' TE SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
AFH i CHABLE
pol

La con

a)b) c

de)f ditions

d) aprés

e) YPE DE

s trois
er une
TES DU
br - une

f) FES DU

SYSTEME DE/SURVEILLANCE DE DOSE, couper le RESEAU D'ALIMENTATION et Vériffer que
Iinformation de la dose AFFICHEE est conservée pendant au moins 20 min.

29.1.1.4 FIN DE L'IRRADIATION provoquée par le SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

a)

b)

Chacun des deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE doit étre capable de FINIR
L'IRRADIATION de fagon indépendante. Des moyens doivent étre prévus pour vérifier le bon
fonctionnement de chacun des deux systéemes.

Dans le cas d'une COMBINAISON REDONDANTE de systémes DE SURVEILLANCE DE DOSE,
chacun des deux systémes doit FINIR L'IRRADIATION lorsque le nombre sélectionné d'UNITES
DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteint.
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29.1.1.3 Selection and DISPLAY of DOSE MONITOR UNITS

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Compllance is checked as follows:

The DISPLAYS from the DOSE MONITORING SYSTEMS should be clearly legible, of the same
design, placed close together and close to a DISPLAY of the pre-selected number of DOSE
MONITOR UNITS at the TCcP. Each of the DiISPLAYS shall have only one scale and no scale
multiplying factor.

In systems employing visual DISPLAY terminals, two independent visual DISPLAY terminals
shall be used or, when the readings of both DOSE MONITORING SYSTEMS are DISPLAYED oOn
the same visual DISPLAY terminal, a back-up visual DISPLAY terminal or a conventional
DISPLAY shall also be used for at least one of the readings.

Any PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION shall have separate, clearly
ideptified DISPLAYS.

The DISPLAYS of DOSE MONITOR UNITS shall show increasing number erdose
will give a reading and, together with the DISPLAY of the pre-ss f DOSE
MONITOR UNITS, shall maintain their readings after INTERRU *|[ON OF
IRRADIATION.

Before a new IRRADIATION can be initiated, it shall be nec AYS to
zerp. IRRADIATION shall not be possible until a selectiq 5 been
malde at the TcpP

In the event of failure of the SuPPLY MAINS, or a i ) TION or
TERMINATION OF IRRADIATION, the DOSE MONITOR UNITY i X ime of

failure shall be stored in a DISPLAYABLE forfm \ a._system for a minimpum of
20 min.

a)b) c

d)e)fl TyPETEST grade A

d) SITE TEST grade Y ] ] ON OF
IRRADIATION apa\afte

e) SITE TEST\g initiate
IRRADIA ‘ ing the
DISPLAYS, king a

f) itch off

29.1.1}4 TERMINATION OF IRRADIATION by the DOSE MONITORING SYSTEM

t least

Both /DOSE MONITORING SYSTEMS shall be capable, independently, of TERMINATING
IRRIDIATION. Means shall be provided to test the correct operation of both systems.

Both systems in a REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION shall be set to TERMINATE
IRRADIATION when the selected number of DOSE MONITOR UNITS has been reached.


https://iecnorm.com/api/?name=6e1ef1af726ee503e2bd6d83745457c7

c)

— 54 - 60601-2-1 © CEI:1998

Dans le cas d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE
DE DOSE, le SYSTEME PRIMAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE doit FINIR L'IRRADIATION lorsque le
nombre sélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteint. Le SYSTEME
SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE doit FINIR L'IRRADIATION lorsque le nombre
sélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est dépassé soit de moins de
10 %, si une marge relative est utilisée, soit de moins de I'équivalent d'une DOSE ABSORBEE
de 0,25 Gy a la DNT si une marge fixe est utilisée. S'il est possible de choisir entre marge
fixe ou marge relative, on doit utiliser celle qui correspond au plus petit écart.

Des VERROUILLAGES doivent assurer que le systéme qui n'a pas FINI L'IRRADIATION est vérifié
entre ou avant les IRRADIATIONS pour Vérifier son aptitude a FINIR L'IRRADIATION.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) b) EssAi DE TyPE catégorie A — Déclaration concernant les SYSTEMES(DE SURVEILLANCE DE
OSE et les marges (si utilisées).

b) SSAl SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de FIN
'IRRADIATION provoqué par chaque systéme lorsque l'au . Faire
essai & une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONNEMEN

c) SSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration expliguan Y FINIR
'IRRADIATION du systéme qui ne l'a pas provoguee i ant les

IRRADIATIONS.

c) SSAl SUR LE SITE catégorie C — Principe: it des
ERROUILLAGES & une ENERGIE poyr chaqué TY

29.1.1J5 Surveillance de la distribution

Pour de protéger contre une altération i ¢ EE, par

exemple provenant d'un \ t : hes de

contrble électronique ou les
a) les| DETECTEURS RS DE
RAYONNEMEN iv afin de
détecter des j

b) deg moyens dgjb >Ur FINIR L'IRRADIATION avant qu'une DOSE AB$ORBEE
additionnelle glivrée, lorsqu’a la profondeur SPECIFIEE pour la mesure
d’hpmogénei ISt i ="DOSE ABSORBEE est altérée de plus de 10 %, ou lorsque
les|signadx des_ RE DE RAYONNEMENT indiquent une variation de la distribution de
DO$E AR = i 10 %.

La conformité~est vérs de la maniere suivante:

a) EsSSAILDE)TYPE catégorie A — Déclaration démontrant que les DETECTEURS DE RAYONNEMENT

sunveillent diverses parties du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérifier qu'un VERROUILLAGE provoque la FIN

D'IRRADIATION avant qu'une DOSE ABSORBEE additionnelle de 0,25 Gy ne soit délivrée dans
le CHAMP DE RAYONNEMENT a la profondeur SPECIFIEE pour la mesure d’homogénéité,
lorsqu'une altération équivalant a une variation de plus de 10 % dans la distribution de
DOSE ABSORBEE est provoquée par une méthode SPECIFIEE. Un délai d'au moins 2 s doit
étre permis entre le démarrage du RAYONNEMENT et la création de l'altération dans la
DISTRIBUTION DE DOSE ABSORBEE. L'essai doit étre effectué a toutes les ENERGIES
disponibles du RAYONNEMENT X et aux ENERGIES minimale et maximale du RAYONNEMENT

ELECTRONIQUE.
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c)

Compllance is checked as follows:
a)b) Type TEST grade A — Statement regarding the DOSE MONITORIN

b)

c)

c)

29.1.1)5 Monitoring of distribution of

The PRIMARY DOSE MONITORING SYSTEM of a PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING
COMBINATION shall be set TO TERMINATE IRRADIATION when the selected number of DOSE
MONITOR UNITS has been reached; the SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM shall be set to
TERMINATE IRRADIATION when the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS has been
exceeded, either by not more than 10 % if a percentage margin is used, or by not more than
the equivalent of 0,25 Gy ABSORBED DOSE at NTD if a fixed margin is used. Where there is a
choice between fixed and percentage margins, the one providing the lesser difference shall
be used.

INTERLOCKS shall ensure that the system that has not caused TERMINATION OF IRRADIATION is
tested between, or prior to, IRRADIATIONS to verify its capability to TERMINATE IRRADIATION.

hargins
where used).
$ITE TEST grade C - Principle: verification of the functi

IRRADIATION by each system when the other is disabled,
RADIATION TYPE.

PION OF
r each

e non-
jor to,

TyPe TEST grade A — Statement regarding how to e
lerminating system to TERMINATE IRRADIATION
IRRADIATIONS.

i

$ITE TEST grade C — Principle: verificatip Z ing~ of INTERLOCKS |at one
ENERGY for each RADIATION TYPE

To prgtect against gross distorti . | 3N of ABSORBED DOSE, e.g. resulting from
failure |of fixed ADDED FILTERS, i EMs

a) the| RADIATION DET ).171.2, or other RADIATION DETECTORS, shall
mohitor different ps AM to detect symmetrical and non-symmetrical
changes of t

b) mepns shall be pfovi , Z IRRADIATION before an additional ABSORBED QOSE of
0,2b Gy is delivare depth sPecIFIED for flatness measurements, either the
ABYORBED DOSE distributi is_distorted by more than 10 %, or the signals frgm the
RADIATIO TORS\|ndisate a change greater than 10 %, in the ABSORBED DOSE
disfribytion.

Complfan

a) TYPE TEST. — Statement regarding how to ensure that different parts |of the
RADIATION-BEAM™a/e monitored by the RADIATION DETECTORS.

b) SITENFEST grade C — Principle: verification that an INTERLOCK operates to TERMINATE

IRRADIATION before an additional ABSORBED DOSE of 0,25 Gy is delivered to the RADIATION
FIELD at the depth sSPECIFIED for flatness measurements when a distortion, equivalent to a
change of greater than 10 % in the ABSORBED DOSE distribution, is induced by SPECIFIED
means. An elapsed time of at least 2 s shall be allowed between the time RADIATION is first
emitted and the introduction of the distortion. This test shall be conducted for all available
ENERGIES of X-RADIATION, and at the maximum and minimum ENERGIES for ELECTRON
RADIATION.
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MINUTERIE

a) Une MINUTERIE avec AFFICHAGE au PCT doit étre prévue. Elle doit

1) compter «par valeurs croissantes»,
2) démarrer et s'arréter en méme temps que I''RRADIATION,
3) conserver l'indication du temps aprés INTERRUPTION OU FIN DE L'IRRADIATION,

1:1998

4) obligatoirement étre remise a zéro aprés la FIN DE L'IRRADIATION pour qu'une nouvelle

5)

6)

IRRADIATION soit possible,

FINIR L'IRRADIATION lorsqu'un temps présélectionné s'est écoulé, afin de se protéger

contre une défaillance des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE,
Atre indépnndantn de tout autre cych‘nmp au cmlc_cyctbmn contralant la

b) De$ moyens doivent étre prévus pour limiter la présélection de la MKUTER ]

ind
néd

calpulé a partir de la dose présélectionnée et du débit de dog

suf

L'IRRADIATION.

érieure a 0,1 min.

IN DE

leur, a
temps
prévu,

oit pas

c) De$ moyens doivent étre prévus pour s'assurer que<lapti B FINIR

L'IRRADIATION est vérifiée entre ou avant les IRRADIAHON
d) La MINUTERIE doit étre graduée

1)
2)

mais pps en une combinaison de 1) et de 2).

La con

a) Es

a) Es
RA

1)
2)
3)
4)

5)
b) Es
b) Es
c) Es

soit en minutes et en décimales de minut
soit en secondes,

t 6): indépendance a FINIR L'IRRAD
a une ENERGIE pour chaque T

SAVDE/TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment l'aptitude a FINIR L'IRRA

est

Verifiée entre ou avant les IRRADIATIONS.

ATION.
PE DE

marrer

DIATION

c¢) ESSAISUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement des VERROUILLAGES.

d) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: inspection des graduations de la MINUTERIE.
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29.1.2 CONTROLLING TIMER

a) A CONTROLLING TIMER, with a DISPLAY at the TcP, shall be provided. It shall

b)

c)

d)

but nof

Compl

a)
a)

1)
2)
3)

be a "count-up" type,
switch on and off with IRRADIATION,
retain its reading after INTERRUPTION Or TERMINATION OF IRRADIATION,

4) require resetting to zero after TERMINATION OF IRRADIATION before a subsequent IRRADIA-

TION is possible,

5) protect against failure of the DOSE MONITORING SYSTEMS by TERMINATING IRRADIATION

when a pre-selected time has elapsed

6)

Me
the|
the|
cal

Me
tes

Thd
1)
2)

Ty

S
co
1)
2)
3)
4)

IRRADIATION.
ans shall be provided to limit the setting of the CONTROLLIN

fed between, or prior to, IRRADIATIONS.

P CONTROLLING TIMER shall be graduated;
either in minutes and decimals ofuminute
or in seconds,

in any combination of 1) and 2).

E TEST.grade C ¥ Principle: verification of the value of the limit setting.

PE/TEST grade A — Statement regarding how to ensure that the capability for TERM

ON OF

iven in

INSTRUCTIONS FOR USE, which is not greater than 120 % deliver
intended number of DOSE MONITOR UNITS, or 0,1 mi g iS\ the\greater, as
culated from the set dose and expected dose rate.

ans shall ensure that the ability of the CONTROLLING E IRRADIATION is

ATION.
hat the

equent

NATION

RRADIATION is tested between, or prior to, IRRADIATIONS.

SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCKS.

SITE TEST grade B — Procedure: inspect the graduations of the CONTROLLING TIMER.
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29.1.3 DEBIT DE DOSE ABSORBEE

a)

b)

c)

d)

d)

Un SYSTEME DE SURVEILLANCE DU DEBIT DE DOSE doit étre prévu. Il doit y avoir un AFFICHAGE
des indications de ce systéme au PCT (le nombre d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE
DOSE par seconde ou par minute) permettant de calculer le DEBIT DE DOSE ABSORBEE €n un
point de référence du VOLUME TRAITE. Le ou les DETECTEURS DE RAYONNEMENT décrits en
29.1.1.2 peuvent faire partie de ce SYSTEME DE SURVEILLANCE DU DEBIT DE DOSE.

Si, dans une condition de défaut quelconque, I'APPAREIL peut délivrer a la DNT un DEBIT DE
DOSE ABSORBEE supérieur au double de la valeur maximale sPECIFIEE dans la description
technique, des moyens doivent étre prévus pour FINIR L'IRRADIATION lorsque le DEBIT DE
DOSE ABSORBEE dépasse une valeur au plus égale a deux fois ce maximum SPECIFIE. La
valpur du DEBIT DE DOSE ABSORBEE qui provoque la FIN DE L'IRRADIATION TQit étre~indiquée
dans la description technique.

Si, |[dans une condition de défaut quelconque, I'APPAREIL peut déliw(e ) EBIT DE
DO$E ABSORBEE supérieur a dix fois la valeur maximale SPEs 3 sgCription
technique, un dispositif de surveillance du FAISCEAU DE RAYONNE Jui doi ser un

cirguit indépendant de celui du SYSTEME DE SURVEILLANCE D¢ DEB j e prévu
et [situé du cO6té du PATIENT par rapport au systeme tON FAU DE
RAYONNEMENT. Ce dispositif doit limiter I'excés de DOS CHAMP
DE Dit étre
ind
NOT

NIQUE, il

peuf é te.
NOT ints a) et
b) d aire aux

pre

L'a due a

un aximum SPECIFIE, qui limitent |'exceés
de scriptions des points b) et c) ci-dessus,
doi

L'IR
uneg

a la DNT, moyennée sur
ceIIe du DEBIT DE DOSE

B pour le

ur une

SFORBEE
fin de

ESSA—SUR—tE—SHE——catego i fefpe: Hreatt ferreren spositif
provoquant la FIN DE L'IRRADIATION.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la conception du dispositif de
surveillance du FAISCEAU DE RAYONNEMENT et la valeur de I'excés de DOSE ABSORBEE qui
provoque la FIN DE L'IRRADIATION .

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du dispositif de
surveillance du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, en provoquant ou simulant un accroissement du
courant du FAISCEAU D'ELECTRONS.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la vérification entre, ou avant les
IRRADIATIONS.
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29.1.3 ABSORBED DOSE RATE

a)

b)

c)

d)

e)

A DOSE RATE MONITORING SYSTEM shall be provided. There shall be a DISPLAY of the reading
of this system at the TCP (number of DOSE MONITOR UNITS per second, or per minute) from
which the ABSORBED DOSE RATE at a reference point in the TREATMENT VOLUME can be
calculated. The RADIATION DETECTOR(S) described in 29.1.1.2 may form part of this DOSE
RATE MONITORING SYSTEM.

If, under any fault conditions, the EQUIPMENT can deliver an ABSORBED DOSE RATE at NTD of
more than twice the maximum SPECIFIED in the technical description, means shall be
provided to TERMINATE IRRADIATION when the ABSORBED DOSE RATE exceeds a value of not
more than twice the maximum SPECIFIED. The value of the ABSORBED DOSE RATE that

A ha o ha a¥a' da atdla¥a

If, NTD of
moye than ten times the maximum SPECIFIED in the technical description, e N BEAM
mohpitoring device, which shall use a circuit independent of t : TORING
SY$TEM, shall be incorporated on the PATIENT side of the R istibution
SYS g IELD to
les chnical
des

NOT ATION OF
IRRA

NOT thus the
sec

The¢ means that protect against dn ABSORBED DOSE HATE of

moye than twice the SPECIFIED maxisqum imN ABSORBED DOSE to legs than
4 Gy, as required respectively in b) ard in\¢) be tested between, or prior to,
IRRIADIATIONS for their ability to function.

If the ABSORBED DOSE RA ver
than 5 s, is less than % ORBED
degcription, TERMIN XS

NOTE — During the firs
IRRADIATION.

t more
chnical

er of the

Compl

a) S r each
RA

b) Tv EORBED
DO$ ATION.

b) Si ducing
TER

c) TYPE TEST grade”A — Statement regarding the design of RADIATION BEAM monitoring|device

c)

d)

anqz’ the’value of the excess ABSORBED DOSE that causes TERMINATION OF IRRADIATION

SITE TEST grade C - Principle: verification of the functioning of the RADIATION BEAM
monitoring device by generating or simulating excess ELECTRON BEAM current.

TYPE TEST grade A — Statement regarding testing between, or prior to, IRRADIATIONS.
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d) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du ou des
VERROUILLAGES, en essayant de démarrer une IRRADIATION lorsque les dispositifs de
limitation du DEBIT DE DOSE et de DOSE ABSORBEE n'ont pas été vérifiés.

e) ESsAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la FIN D'IRRADIATION.

e) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de la FIN DE L'IRRADIATION, en
provoquant ou en simulant une variation du DEBIT DE DOSE ABSORBEE égale au facteur
indiqué.

29.1.4

Pour

ELECTHONIQUES:

a) ap

tant que le TYPE DE RAYONNEMENT n'a pas été sélectionné de nouve

Sélection et AFFICHAGE du TYPE DE RAYONNEMENT

les APPAREILS pouvant délivrier des RAYONNEMENTS X et des RAYONNEMENTS

es la FIN D'UNE IRRADIATION, il doit étre impossible de démarre

b) lorsque la sélection du TYPE DE RAYONNEMENT nécessite une\acton

TRAITEMENT et au PCT,

I'adtre tant que les opérations de sélection ne sont pas termix
c) il dpit étre impossible de démarrer une IRRADIATION Si ugde S¢

DE

d) le
'R

e) un
sél

f) deg VERROUILLAGES doivent empéchs
poyr I''RRADIATION PAR ELECTRONS
FAIB

AC
NO]

RAYPNNEMENT par un dis

RADIATION;

ERROUILLAGE doit assurer que I’
bctionné;

une|quantité limitée de [DOSE ABSORBE N i . Lorsque cette possibilité existe, il convien
soignt indiquées dans [a description technigque une procédure type et les valeurs limites correspond

DOS[E ABSORBEE

g) L'IHRADIATION

RA

dis

ELHCTRONS doi 3 ve si un dispositif de distribution du FAISCEAU DE RAYON)

ou

exXq

ONNEMENT 0 rant d’un dispositif SPECIFIE pour I''RRADIATI

ELHCTRONS est € ple des DIFFUSEURS DU FAISCEAU D'ELECTRONS

hositifs de EAU DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE. L'IRRADIATI

d'un dispositif SPECIFIE pour I''RRADIATION X est en pla
TEUR du RAYONNEMENT X.

La conformité.est vérifiée de la maniére suivante:

a) a g)| ESSAIDE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la description des moyens

a)

b) d)

c)e)

f) g)

pour assurer la conformité.

par exemple des APPLICATEU
ATION PAR ELECTRONS lorsqlie des

écessaire, en tant que procédure spéciale, deg

si un dispositif de distribution du FAISCE

livante

L SALLE

endant

NEMENT

ECIFIES
RS DU

N COIN.

HAMP DE
délivrer
irait que
hntes de

AU DE
DN PAR
bu des
DN PAR
(EMENT
Ce, par

utilisés

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION sans

avoir sélectionné un TYPE DE RAYONNEMENT.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérification des AFFICHAGES pour toutes les

opérations de sélection possibles.

ESSAl SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérification du fonctionnement des

VERROUILLAGES SPECIFIES.

ESSAlI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérification du fonctionnement des
VERROUILLAGES SPECIFIES lorsque des ACCESSOIRES de modification du FAISCEAU DE

RAYONNEMENT incorrects sont mis en place.
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d) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCK(S) by
attempting to irradiate when the means to limit ABSORBED DOSE RATE and ABSORBED DOSE
have not been tested.

e) TYPE TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION.

e) SITE TEST grade C — Principle: verification of TERMINATION OF IRRADIATION by generation or
simulation of a change of the ABSORBED DOSE RATE by the given factor.

29.1.4 Selection and DISPLAY of RADIATION TYPE

For EQUIPMENT capable of both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION:

lection

a) aftir TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be preventg
of RADIATION TYPE has been made afresh at the TCp;

b) where selection of the RADIATION TYPE requires action in the TREATY G at the
TCH, selection at one location shall not give a DISPLAY at the otheAun n both
locptions has been completed,;

c) IRRADIATION shall be prevented if any selection made j es not

agtee with the selection made at the TCP;
d) thelRADIATION TYPE selected shall be DISPLAYED at Nng IRRADIATION;

e) an|NTERLOCK shall ensure that only the selected

f) INTERLOCKS shall prevent X-IRRA ELECTRON

IRRIADIATION are fitted, e.g., FCTRON
IRRIADIATION when ACCESSORIES SPE A WEDGE
FILTERS;
NOTE - As a special procedure when ELECTRONNRADIATIO elected, a limited amount of X-IRRADIATION
ABSPRBED DOSE may be delivered for portal imag of the, RAQIATION FIELD. When this facility is avdilable, a
typigal procedure and the @alug of /Any tiit\of a Ciated ABSORBED DOSE should be given in the fechnical
desEription.

g) X-IRRADIATION shall be : RADIATION BEAM distribution or current |control

deVices SPEC ; are in place, e.g., ELECTRON BEAM SCAT[TERING
FILTERS oOr E V A M SCanning devices. ELECTRON IRRADIATION shall be
pre BE 4 jgtribution or current control devices SPECIF|ED for
X- ) YADIATION FIELD FLATTENING FILTERS.

Compl
a)tog
a)

Statement regarding the means used to ensure compliance.
— Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without sglecting

b) d) — Procedure: verify functioning of DISPLAYS for all ppssible

selections.

c)e) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of SPECIFIED INTERLOCKS.

f)g) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of SPECIFIED INTERLOCKS when
incorrect RADIATION BEAM modifying ACCESSORIES are fitted.
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29.1.5 Sélection et AFFICHAGE de |I'ENERGIE

a) Aprés la FIN D'UNE IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer I'IRRADIATION suivante
tant que I'ENERGIE n'a pas été sélectionnée de nouveau au PCT. Cette condition ne
s'applique pas aux APPAREILS ne délivrant que des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT d'une seule
ENERGIE.

b) Lorsque la sélection de I'ENERGIE nécessite une action dans la SALLE DE TRAITEMENT et au
PCT, la sélection faite a un endroit ne doit pas provoquer d'AFFICHAGE a l'autre tant que les
opérations de sélection ne sont pas terminées aux deux endroits.

c) Il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION si une sélection effectuée dans la SALLE
DE TRAITEMENT ne correspond pas a la sélection effectuée au pPCT.

d) Polr les APPAREILS pouvant délivrer des FAISCEAUX DE RAYONNE de différentes
ENERGIES, I'ENERGIE sélectionnée doit étre AFFICHEE au PCT, avant e IATION,
o]l

e) La
- 'écarte
pan ode de
fon

La con

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — N sans

avoir sélectionné une ENERGIE.

b) d) ESSAI SUR LE SITE cat Qdes i ES pour

s sélections SPECI,

c) ESSAI SUR LE SITE_cals fé 9 ] | LAGES

$PECIFIES.

e) kEssAl DE P it des

ERROUILL .
e) £ endant
Energie

29.1.6

Pour l¢s APRARENS pouvant fonctionner en RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE et en RADIOTHERAPIE

CINETIQUE:

a) aphés.la FIN D'UNE IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer I''RRADIATION spivante

b)

c)

tant que la sélection de RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ou de RADIOTHERAPIE CINETIQUE n'a
pas été faite & nouveau au PCT;

lorsque la sélection d'une condition de fonctionnement nécessite une action dans la SALLE
DE TRAITEMENT et au PCT, la sélection faite & un endroit ne doit pas provoquer d'AFFICHAGE
a l'autre tant que les opérations de sélection ne sont pas terminées aux deux endroits;

il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION si une sélection effectuée dans la SALLE
DE TRAITEMENT ne correspond pas a la sélection effectuée au PCT;

5) Selon ICRU, Report 35: section 3.3 (Energy).
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29.1.5 Selection and DISPLAY of ENERGY

a)

b)

After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the selection
of ENERGY has been made afresh at the Tcp. This condition shall not apply to EQUIPMENT
capable of generating RADIATION BEAMS of only one ENERGY.

Where the selection of ENERGY requires action in the TREATMENT ROOM and at the TcCP,
selection at one location shall not give a DISPLAY at the other until the selection at both

loc

ations has been completed.

IRRADIATION shall be prevented if any selection made in the TREATMENT ROOM does not
agree with the selection made at the TCP.

EQ

thel Tcp, before and during IRRADIATION, the value of the selected ENE
the| INSTRUCTIONS FOR USE.

IRRIADIATION shall be TERMINATED if the mean energy, E°, of the

from the value of mean energy that would occur une ng-conditions

sel

Compl

a)

b)d) $ITE TEST grade B — Proceduye:
gelections.

c)

c)

5)

i

wh
the|

bt‘«l ationa haco I n—eamalaetad:
O rrovativiio Tiaos T tTit CUTITyIcicu,

$ITE TEST grade B — Procedure
ENERGY.

$ITE TEST grade
TyPE TEST grade

TyPE TEST
nder condition,

IPMENT capahle of generating raDIATION BEAMS of different ENERGIES shall DISPIAY at

RGY™8S SPEE|

the lesser during ELECTRON IRRADIATION,
bcted ENERGY and mode of operation.

ance is checked as follows:

ADIATION without select

bre, selection any operating condition requires action in the TREATMENT ROOM
TEP; selection at one location shall not give a DISPLAY at the other until the sele

FIED in

for the

ing an

FCIFIED

formed

FRAPY

ONARY

and at
ction in

IRRADIATION shall be prevented if any selection made in the TREATMENT ROOM does not
agree with the selection made at the TCP;

See

ICRU, Report 35: section 3.3 (Energy).
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e)

f)

9)

h)

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:
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le mode de fonctionnement et le sens de rotation, s'il peut étre sélectionné en
RADIOTHERAPIE CINETIQUE, doivent étre AFFICHES au PCT;

tout mouvement pendant la RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE doit provoquer la FIN D'IRRADIATION;

en RADIOTHERAPIE CINETIQUE, la FIN D'IRRADIATION doit se produire si, a la DNT, la position
réelle d'une partie en mouvement differe de plus de 5° ou de 10 mm de la position calculée
en fonction des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE délivrées. Les informations
nécessaires pour reprendre I''RRADIATION doivent étre disponibles pendant au moins 20 min
(voir aussi 29.1.1.3f));

les VERROUILLAGES nécessaires pour f) doivent comporter deux capteurs de position,
combinés de facon redondante, de telle sorte que le mauvais fonctionnement de l'un
n‘affecte pas le bon fonctionnement de l'autre;

en |RADIOTHERAPIE CINETIQUE, Si une rotation peut se faire depuis ung iti départ
jusfu'a une position d'arrivée dans I'un ou l'autre sens de rotation (pa otation
continue du SUPPORT, du DLF ou du SUPPORT DU PATIENT en passap ) B0°), la
sélpction du sens de rotation doit étre effectuée au PCT. Quan on est
sélpctionné, une rotation dans le sens inverse doit FINIR I'IRRA

a) kssai sur le site catégorie B — Méthode: a ure PE DE
RAYONNEMENT, essayer de démarrer une né ni
RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ni RADIOTHERAPIE

b) d) Essai sur le site catégorie B — ections
$PECIFIEES.,

c) kEssai sur le site catégorie B — Mét L uillage
empéchant le démarrage de I''RRADIATION P@ ntes.

e) kEssai de type catégqri rati sitions
angulaires ou linéaifes qui provog

e) Essai sur le site ¢s 3| iNCHEx [ PE.

f) g) Kkssai de type catégofie

lg) E

h)

h)

défaut
nimale,
et de déplacement, chacun des capteurs de position
vice (voir 22.4.1);

2) Vérificatia e les mations permettant de reprendre I''RRADIATION sont tpujours

1) vérifica
SPECIFIEES,

UK catégorie C — Principe: Vvérification du fonctionnemept des
ERROUY d chacun des capteurs de position est tour a tour mis hors dervice,
et vérificatiogn gbe les informations permettant de reprendre I''RRADIATION sont tpujours
disponibles 20~min aprés la FIN D'IRRADIATION.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment la FIN DE L'IRRADIATION se
produit quand on essaye de démarrer la rotation dans le sens opposé a celui qui a été
sélectionné.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Méthode: aprés avoir sélectionné une RADIOTHERAPIE
CINETIQUE, vérification de l'interdiction d'IRRADIATION en essayant de démarrer une
IRRADIATION:

e sans sélection d'aucun sens de rotation,
« apres sélection du sens horaire et rotation dans l'autre sens,

« apres sélection du sens antihoraire et rotation dans l'autre sens.
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d) the mode of operation and, where selectable for MOVING BEAM RADIOTHERAPY, the directions

of motion shall be DISPLAYED at the TCP;

e) if there is movement during STATIONARY RADIOTHERAPY, TERMINATION OF IRRADIATIO
occur;

f) during MOVING BEAM RADIOTHERAPY, TERMINATION OF IRRADIATION shall occur if the

N shall

actual

position of a moving part differs by more than 5° or 10 mm at NTD from the position required

by calculation using the actual DOSE MONITOR UNITS delivered; information suffic

ient to

enable the continuation of IRRADIATION shall be available for at least 20 min (see also

29.1.1.3 f));

g) the INTERLOCKS implicit in f) shall include two position sensors, arranged as a red
combination, so that malfunction of one shall not affect the functioning of the other;

undant

h) for|MOVING BEAM RADIOTHERAPY, if a rotational movement can be perfor,
staJt angle to a selected stop angle in either clockwise or counterclotk
by [continuous rotation of GANTRY, BLD Or PATIENT SUPPORT
pogition), a selection of the direction of rotation shall be re
clogkwise rotation is selected, IRRADIATION shall be TERMINA

rotation, and vice versa.

Compllance is checked as follows:
a) $ITE TEST grade B — Procedure: attempt to( initiate IRRADIA
$TATIONARY Or MOVING BEAM RADIOTHERAPY /@

b) d) $ITE TEST grade B — Proceduré:
delections.

c) $ITE TEST grade B -
IRRADIATION for all non-agreeing ele

e) TyPE TEST grade A~
displacements that

e) $ITE TEST grade

f)g) Tvpe TEST@
1) verificatien

W/dely se

g $iITE

IRRADIATION

blected
s (e.g.
b 180°

When
ckwise

tion of

ECIFIED

enting

linear

at two
in turn,

ign (see

20 min

one of
b allow

h) TvPE'TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION when atte

mpting

rotation movement in the opposite direction to that selected.

h) SITE TEST grade C — Principle: verification of inhibition of IRRADIATION after selecting

MOVING BEAM RADIOTHERAPY and attempting to initiate IRRADIATION:
e without selecting either direction of rotation,
« selecting clockwise rotation and then rotating counterclockwise,

e selecting counterclockwise rotation and then rotating clockwise.
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29.1.7 Systemes de production et de répartition du FAISCEAU DE RAYONNEMENT

29.1.7.1 Sélection et AFFICHAGE des CIBLES ou autres dispositifs mobiles de production
du FAISCEAU DE RAYONNEMENT

Pour les APPAREILS comportant des CIBLES interchangeables ou d'autres dispositifs mobiles de
production du FAISCEAU DE RAYONNEMENT (par exemple des fentes d'énergie):

a) si plus d'un dispositif de méme nature peut étre utilisé & une ENERGIE pour un TYPE DE
RAYONNEMENT, il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION tant qu'un dispositif
SPECIFIQUE n'est pas sélectionné et que son identité n'est pas AFFICHEE au PCT;

b) lorgque fasetection o une condition de fonCHoNMEMENt MTECESSITE UNE g T dans g SALLE
DE [TRAITEMENT et au PCT, la sélection faite & un endroit ne doit pas prpvoque CHAGE
a I' 3 ’

c) ild
DE [TRAITEMENT ne correspond pas a la sélection effectuée au

P

L SALLE

d) deux VERROUILLAGES indépendants doivent empécher ou RRAE ' ue l'un
deg éléments du dispositif ne se trouve pas en position g0 '

La corfformité est vérifiée de la maniére suivante:
a) ESHAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: ess ] s avoir
sélectionné un dispositif SPECIFIQUE. ]

b) ESPAI SUR LE SITE catégorie B — M
les|sélections SPECIFIEES.

S pour

c) ES§AI SUR LE SITE catégorie B — | LAGES

empéchant I'"RRADIATIO,
d) Es
et ¢

ors service un des deux VERROUILLAGES
acun des éléments du dispositif en gosition

inc AGE hors service.
29.1.7 : E RES EGALISATEURS et des DIFFUSEURS DU FAISCEAU
Pour | \ ILTRES EGALISATEURS ou des DIFFUSEURS DU FAISCEAU
mobilep:
a) si S e FILTRE peut étre utilisé a une ENERGIE pour un TYPE DE
RAYQ

gible de démarrer une IRRADIATION tant qu'un FILTRE EGALISATEUR
un DIFFUSEUR DU FAISCEAU SPECIFIQUE n'a pas été sélectionné de

1)
SPECIFIQUE
nouveau au P<T,

2) |l'identité du ou des FILTRES utilisés doit étre AFFICHEE au PCT;

b) lorsque la sélection d'un FILTRE nécessite une action dans la SALLE DE TRAITEMENT et au
PCT, la sélection faite & un endroit ne doit pas provoquer d'AFFICHAGE a l'autre tant que les
opérations de sélection ne sont pas terminées aux deux endroits;

c) il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION Si une sélection de FILTRE effectuée
dans la SALLE DE TRAITEMENT ne correspond pas a la sélection effectuée au PCT;

d) deux VERROUILLAGES indépendants doivent empécher ou FINIR L'IRRADIATION Si les FILTRES
sélectionnés ne se trouvent pas en position correcte;

e) tout FILTRE qui peut étre retiré manuellement doit étre clairement identifié par son
marquage.
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29.1.7 RADIATION BEAM production and distribution systems

29.1.7.1 Selection and DISPLAY of TARGETS or other movable RADIATION BEAM production

devices

For EQUIPMENT having interchangeable TARGETS or other movable RADIATION BEAM production
devices (e.g. energy slits):

a)

if more than one of the same type of device can be used at one ENERGY for one RADIATION
TYPE, IRRADIATION shall be prevented until the selection of a SPECIFIC device has been

made and its identity DISPLAYED at the TCP;

b) where the selection of any operating condition requires action in the TR MENT ROOM and
at fhe Tcp, selection at one location shall not give a DISPLAY at the gty lection
at both locations has been completed;

c) IRRADIATION shall be prevented if any selection made in the es not
agrnee with the selection made at the TCP;

d) twd independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE |RRA of the
deyice is not positioned correctly.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: att PECIFIC
device, verify functioning of the Di

b) Si tions.

c) Si DIATION
for|all non-agreeing selections.

d) SiTE TEST grade C — empted
initjation of IRRADIATIO » other
INTERLOCK disabled

29.1.7)2 Select@

For EQ

a) if more than ORE\FILNERS
1) FIELD

b TCP,
2)

b) where the selection of a FILTER can be made in the TREATMENT ROOM and at the TCP,
selpetion at one location shall not give a DISPLAY at the other until the selection [n both
locations has been completed;

C) IRRADIATION shall be prevented if any FILTER selection made in the TREATMENT ROOM does
not agree with the selection made at the TCP;

d) two independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRADIATION if the selected

e)

FILTER(S) is(are) not correctly positioned;

any FILTER which is removable by hand shall be clearly marked to establish its identity.
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La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a)

b)

c)

d)

e)

29.1.7J3 Systémes de répartition du FAISCEAU DE RAYONN

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode:
1) essayer de démarrer une IRRADIATION sans sélection d'un FILTRE SPECIFIQUE;
2) Vvérifier le fonctionnement de I'AFFICHAGE.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement de I'AFFICHAGE pour les
sélections SPECIFIEES.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des VERROUILLAGES
empéchant I''lRRADIATION pour toutes les sélections non concordantes.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre hors service un VERROUILLAGE et essayer
de|démarrer une IRRADIATION avec chacun des FILTRES en position incofre pr avec
I'aytre VERROUILLAGE hors service.

ESBAl SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: inspecter Vvis uages
d'identification de tous les FILTRES et les comparer avec les AFFISHAG 3 -teSsus.

EGALISATEURS ni DIFFUSEURS DE FAISCEAU

NOTE - Dans ce paragraphe, I'expression «systemes de répartifio mplacée

par «syqtémes de répartition».

Les préscriptions suivantes complétent

29.1.7 par un dispositif autfe
MR DE FAISCEAU, par exemple par un
ONS

Deux ( >ES correspondants doivent surveiller les

signau L'IRRADIATION quand la valeur des gignaux

est en = eription technique.

La con

ESsAI \ —\Déclaration’ expliquant comment se produit I'empéchement ou la

FIN DE : [gnaux de commande sont en dehors des limites SPECIRIEES.

EssAi Principe: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONMEMENT,

vérifie circuit de surveillance des signaux de commande gt des

VERRO pquankl'empéchement ou la FIN DE L'IRRADIATION.

29.1.743. ILS Jincorporant des systémes de répartition que I'on peut sélectionnef

a) Aptésdune FIN D'IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer I'lRRADIATION suivarte tant
gu’'OTT SYStETTE U€ Tepartition SPECTFIQUE 1T a Pas et Selectionmné de nouvedau au PCT.

b) Lorsque la sélection d’'un systéme de répartition nécessite une action dans la SALLE DE
TRAITEMENT et au PCT, la sélection faite a un endroit ne doit pas provoquer d'AFFICHAGE a
l'autre tant que les opérations de sélection ne sont pas terminées aux deux endroits.

c) Il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION si la sélection du systéme de répartition
effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT ne correspond pas & la sélection effectuée au PCT.

d) Deux VERROUILLAGES indépendants doivent empécher I''RRADIATION si le systeme de
répartition sélectionné ne se trouve pas en position correcte.

e) L’identité du systéme de répartition utilisé doit étre AFFICHE au PCT.

f) Tout systeme de répartition qui peut étre retiré manuellement doit étre clairement identifié

par son marquage.
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Compliance is checked as follows:

a)

b)

SITE TEST grade B — Procedure:
1) attempt to initiate IRRADIATION without the selection of a SPECIFIC FILTER;
2) verify functioning of the DISPLAY.

SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAYS for the SPECIFIED
selections.

c¢) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the INTERLOCKS preventing IRRADIATION
for all non-agreeing selections.

d) SITEIEST grade C — Principle: disablement of one INTERI OCK and the attempted initiation of
IRRADIATION with each FILTER positioned incorrectly;, repeat with the ERLOCK
dispbled.

e) SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect all FILTER(S) ings and
compare them with the DISPLAYS in a) 2) above.

29.1.7]3 RADIATION BEAM distribution systems not using

SCATTERING FILTERS

NOTE - tribution

systemg|":

The fo

29.1.7

ILTERS, e.¢g. by ELECTRON BEAM

Two in nals to

preven limits

SPECIF

Compl

TYPE 1 when

contro

SITE T of the

functio INATING

IRRADI

29.1.7

a) AfternTERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the sglection

b)

c)
d)

e)

f)

of a SPECIFIC distribution system has been made afresh at the TCP.

Where selection of any distribution system can be made in the TREATMENT ROOM and at the
TCP, selection at one location shall not give a DISPLAY at the other until the selection in both
locations has been completed.

IRRADIATION shall be prevented if the selection of the distribution system made in the
TREATMENT ROOM does not agree with that made at the TCP.

Two independent INTERLOCKS shall prevent IRRADIATION if the selected distribution system is
not correctly positioned.

The identity of the distribution system in use shall be DISPLAYED at the TCP.

Any distribution system which is removable by hand shall be clearly marked to establish its
identity.
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La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a)

b)

c)

d)

e)
f)

29.1.8| Sélection et AFFICHAGE des FILTRES EN COIN

a)

b)

c)

d)

9)

h)

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION sans avoir
sélectionné un systeme de répartition SPECIFIQUE.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des AFFICHAGES pour
les sélections SPECIFIEES.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des VERROUILLAGES
empéchant I''RRADIATION pour toutes les sélections non concordantes.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre hors service un VERROUILLAGE et essayer
de démarrer une IRRADIATION avec chacun des systémes de répartition en position

incprrecteRépéter-aveclautre VERRQUILLAGE hors service
L

ES$SAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement de JAGE.

ESBAI SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: inspecter visug
d'identification de tous les systémes de répatrtition, et les compa
e) ¢i-dessus.

juages
AGES de

Apiés une FIN D'IRRADIATION, il doit étre impossiblg e sans
avqir effectué de nouveau, au PCT, la sélection d{un J P “sans
FILTRE EN COIN".

Lofisque la sélection d'un FILTRE EN CO ‘ "[EMENT
et au PCT, la sélection faite & un e i 3 re tant
qu¢ les opérations de sélection ne sg

Il dpit étre impossible de démarrer A ONsi dne sélection effectuée dans la SALLE

DE [TRAITEMENT ne corrg ion effectuée au PCT.

Les APPAREILS livrés ave
au [rcp indiquant que
EN COIN doit étre claj

JES EN COIN doivent comporter un AFFJCHAGE
2fvice (ou “sans FILTRE EN COIN"). Tout|FILTRE
marquage (voir 6.1d)).

Il doit étre imyossible § RRADIATION Si le FILTRE EN COIN sélectionng ne se
trolive pas en pog ?

Dans la SALLE ; , il doit y avoir une indication bien visible de I'orientation du
bond mince~du : i, pour la position angulaire 0° du DLF et du FILTRE EN COIN,
doif é S ORT (voir figure 108, axe 4 et IEC 61217, paragraphe| 2.5 et
figure

Lofsqu : peut étre mis dans une autre position que celle indiquée gn f) ci-
degsus (vei , paragraphe 2.5 et figure 7), en plus des prescriptions de a)| b), c),
d) ¢t e), il-doi ir un AFFICHAGE dans la SALLE DE TRAITEMENT et au PCT indiquant

1) [lalposition angulaire du bord mince du FILTRE EN COIN par rapport a la posirion 0°
SPECIFIFE en f), et

2) l'écart de position linéaire de I'axe de rotation du FILTRE EN COIN par rapport a l'axe de
rotation du DLF.

Pour les APPAREILS pourvus d'un mécanisme, démontable uniqguement avec des outils,
destiné a insérer et a retirer automatiquement des FILTRES EN COIN, des AFFICHAGES doivent
indiquer:

1) que le FILTRE EN COIN sélectionné est correctement inséré, et

2) soit i) le nombre présélectionné des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE [a]
lorsque le FILTRE EN COIN est inséré et le nombre correspondant [b] lorsque le
FILTRE EN COIN est retiré; c'est-a-dire AFFICHAGE de [a] et de [b],
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Compliance is checked as follows:

a)

b)

c)

d)

e)
f)

29.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting a SPECIFIC
distribution system.

SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAYS for the SPECIFIED
selections.

SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the INTERLOCKS preventing IRRADIATION
for all non-agreeing selections.

SITE TEST grade C — Principle: disablement of one INTERLOCK and attempted initiation of

IRRADIATION with each distribution system positioned incorrectly; repeat with the second
INTERLQCK disabled.

SIT[E TEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAY.

SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect all distributi¢ . Qr |dentity
mayfkings and compare them with the DISPLAYS in e) above.

1.8| Selection and DISPLAY of WEDGE FILTERS

After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION € PECIFIC
WEPGE FILTER, Or "no WEDGE FILTER", has been selg S

WHere selection of a WEDGE FILTER requires action i t} : ; ROOM and at the TCP,
selpction at one location shall not give a DIS n both

lochtions has been completed.

IRRIADIATION shall be prevented if an es not

agrnee with the selection made at the

EQUIPMENT supplied with a system i F at the
TCR showing which WEDGE ; R shall
be clearly marked to estab ! ]

IRRIADIATION shall b
There shall b cle the TREATMENT ROOM, of the orientation of the
thin end of t e 0° position of BLS and WEDGE FILTER rtation,
shall point towdrd

gure 108 axis 4, and IEC 61217, subclause 2.5 and

=

figure 7).
WHen a WEDGE FI\ Ositioned otherwise than as in f) above (see IEC |61217,
subclausé 2.5 \guhe then, in addition to the requirements of a), b), ¢), d) and e),

thefe s e TREATMENT ROOM and at the TCP of:
1) |[the.angt > ent of the WEDGE FILTER relative to the 0° position SPECIFIED in f);
and

2) |the Jinear displacement(s) of the axis of rotation of the WEDGE FILTER from the jaxis of
rotation of the BLS.

For-EQuUtPMENT oupp“cd with—a |||v::bi|a||i:-|||, removabte uniy by u;illg tuuib, forautom ticaIIy
inserting and retracting WEDGE FILTERS, DISPLAYS shall show:

1) when the selected WEDGE FILTER has been correctly inserted; and

2) either i) the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS with the WEDGE FILTER
inserted [a], and that with the WEDGE FILTER retracted [b]; i.e. DISPLAY [a]
and [b],
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le nombre présélectionné des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE [a]
lorsque le FILTRE EN COIN est inséré et le rapport [a]/[a+b] entre le nombre des
UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE [a] lorsque le FILTRE EN COIN est
inséré et le nombre total des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE;
c'est-a-dire AFFICHAGE de [a] et de [a]/[a+D],

le nombre total préselectionné [a+b] des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE
DOSE et le nombre correspondant [a] lorsque le FILTRE EN COIN est inséré; c'est-
a-dire AFFICHAGE de [a+b] et [a].

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION sans

Sél)
b) Es
JoJo

c) Es
les

d) Es
EN

e) Es
FiL

f) Es
EN

g) Es

du

29.1.9

a) Lon
DE
I'ay

b) Ild
1)

2)

3)

i Il =
CCUuUrraurr FiIL TRE CINV CUIINV OFCUTIFIYULE UU Kodlls FILTIRE IV CUITINZ,

Al SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier les AFFICHAGES po
bsibles.

Al SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer
Ssélections non concordantes.

Al SUR LE SITE catégorie B —
polir trois déplacements linéaires, que
FILTRE EN COIN et de sa ou ses ppsitions linéay 5Qnt AFFICHEES aux deux endroifs.

h) Esk

Slections

toutes

Al SUR LE SITE catégorie B — Méthode: inspecter le ma FILTRES
COIN et vérifier que les AFFICHAGES correspondent.

Al SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayeg : ~ RRADIATION avec le
[RE EN COIN en position incorrecte.

PAI SUR LE SITE categor/e B Méthode: vérifi jon du bord mince du|FILTRE

cun des angles d'inseftion et
position angulaire du bord mince

e fonctionnement nécessite une action dans 1§ SALLE
on a un endroit ne doit pas provoquer d'AFFICHAGE a
lection ne sont pas terminées aux deux endroits.

e dans la SALLE DE TRAITEMENT ne correspond pas gvec la

ctidn d'un APPLICATEUR DU FAISCEAU D'ELECTRONS SPECIFIQUE et/¢u d'un

suppertde~dispositif modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT n'est pas effectuée aju PCT,

Si/ 'APPLICATEUR DU FAISCEAU D'ELECTRONS sélectionné ou le support du digpositif
modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT ne Sse trouve pas en position correcte.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des AFFICHAGES pour
au moins deux des sélections disponibles.

b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant l'identification, la sélection et le codage
des APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS et des supports des dispositifs modifiant le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT, ainsi que des VERROUILLAGES associés prévus pour fournir un
AFFICHAGE convenable et empécher le démarrage de I''RRADIATION quand leur sélection ou
leur position est incorrecte.
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or i) the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS with the WEDGE FILTER

inserted [a], and the ratio [a]/[a+b] of the number of DOSE MONITOR UNITS with
the WEDGE FILTER inserted to the total number of DOSE MONITOR UNITS, i.e.
DISPLAY [a] and [a]/[a+D],

or iii)  the total number of pre-selected DOSE MONITOR UNITS, [a+b], and that with the

WEDGE FILTER inserted, [a]; i.e. DISPLAY [a +b] and [a].

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION without selecting a SPECIFIC WEDGE
FILTER or "n0 WEDGE FILTER".

b) SiTe TEST grade B — Procedure: verify functioning of DISPLAYS for all seléctions available.

c) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION for all non-agreé

d) SiTE TEST grade B — Procedure: inspect WEDGE FILTERS for ide fy that
DISPLAYS agree.

e) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION W brrectly
pogitioned.

f) Si FILTER
ca

9) Si : ions of
displacement, that the indication of the orientati 9 FR and
its

h) Si

a) WHen selection of any it ! and at

thel TCP, selection

locations l as

ADIATION

bo
b) IRR
1)

2)

3)

Compl

if the selectjd

a) Sit

selections available.

ction in

at the
difying

difying

of the

b) TyYpPE TEST grade A — Statement regarding identification, selection and coding of ELECTRON
BEAM APPLICATORS and trays for RADIATION BEAM modifying devices, and of the associated
INTERLOCKS providing for the correct DISPLAYS and preventing IRRADIATION when selection
or positioning is incorrect.
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b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION

1)
2)

3)

pour au moins deux sélections non concordantes,

sans sélection d'un APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS SPECIFIQUE et/ou d'un

support de dispositif modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT,

avec un APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS SPECIFIQUE ou un support de dispositif

modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT en position incorrecte.

29.1.10 Contrble de l'utilisation de I' APPAREIL

NOTE - 29.1.15 g) autorise, pour les APPAREILS contr6lés par Ssep, l'utilisation de MOTS DE PASSE
alternative & une commande par clé.

comme

a) Un
1)

2)

b) L'é

c) Des

un
d) En

doif

cet
TRA
doi

e) Leg
1)

2)

3)

b commande par clé doit

possible que si elle est autorisée par une clé mécaniq
conditions sélectionnées doivent étre indiquées au PCI.

moyens doivent étre prévus po
sighal sonore et pour signaler I’

indiquer que |'IRRADIATION est er D& ens doivent étre prévus pour r
' de I'ETAT PRET dans la sA
ITEMENT et sa signghsati ¢ jjts\eomme il est prescrit en ¢) ci-g
vent continuer penda : g : nalité peut en étre différente.

des indic ns s dispositions prévues pour le raccordem
VERROUIL i anernpécher, & INTERROMPRE L'IRRADIATION oU
L'IRRADIATIO j degserminés, par exemple lorsque les portes de |

DE TRAITEM I 3 S di osmfs d acces a des ZONES CONTROLEES ne sg

apres avoir vérifié que, a l'exception du PATIENT, il n'y a pe

d'autre-dans_le® ZONES CONTROLEES;

lalliste des VERROUILLAGES qui ne peuvent étre réarmés que par utilisation de la

le. Les

t autre

NT par

au PCT
eporter
LLE DE
essus,

ent de
A FINIR
| SALLE
nt pas
ilons de

1) ci-
ROLEES
r et de
rsonne

ou des

clés mér‘nniqnoc pnrtir\ulit‘:rne ot nmn\lihlnc;

NOTE - Toute clé mécanique particuliére dont il est fait mention en e) 3) ci-dessus est a fournir en plus de

celle qui est prescrite en a) 1).

4) les conditions que doit respecter I'UTILISATEUR pour assurer un fonctionnement correct:

e des VERROUILLAGES externes,

* des indications sonores dans la SALLE DE TRAITEMENT pendant I'ETAT P
pendant I'IRRADIATION,

RET et

» de I'AFFICHAGE, a d’'autres endroits, des indications de I'ETAT PRET et de la présence

de RAYONNEMENT IONISANT.
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b) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION

1)
2)

3)

for at least two non-agreeing selections,

without selecting a SPECIFIC ELECTRON BEAM APPLICATOR and/or tray for a RADIATION

BEAM modifying device,

with an incorrectly positioned ELECTRON BEAM APPLICATOR or tray for a RADIATION BEAM

modifying device.

29.1.10 Control of EQUIPMENT use

NOTE - 29.1.15 g) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by PESs.

a)

b)

d)

e)

Ke
1)

2)

Me
TRE

Du
shd
DIS
TRH
IRR

1)

2)

3)

4)

comntrotsiratt

ing IRRADIATION, in addition to t

Il be a DISPLAY at the TCP to ind cat I eans shall be prowded 1
PLAY to be given at other locations. The,a nd|cat|on of the READY STATE
ATMENT ROOM and its indication| els required in ¢) above, shall continue
ADIATION; the tone 8

details of the f 3 ection of external INTERLOCKS that p
TERMINAT RTNRRARIANON from selected locations, e.g. if TREATMENT
doors or S to CONTROLLED AREAS have not been closed,
opened; and g ;

advice tha atting_of the external INTERLOCKS required in 1) above shg
possible RO ide t ONTROLLED AREAS that they protect, e.g. by using
delay iC \ it and door closure after checking that, apart from the p
no Qnesremaing imthe xoNTROLLED AREAS

aNist © TERLOCKS that are resettable only by the use of removable de
mecF

NOTE=-Any~dedicated mechanical key in e) 3) above, is additional to that required by 29.1.10 a) 1
the conditions to be complied with by the USER to ensure the correct functioning o

d from
rs has
e key,
hanical

ked-off

in the

ipns.

, there
or this
in the
during

revent,
ROOM
or are

uld be
a time
NTIENT,

licated

¢ [he eXxternal INTERLOCKS;

e« the aural indications in the TREATMENT ROOM during the READY STATE and

IRRADIATION;

* the DISPLAY, at other locations, of the indications of the READY STATE and of IONIZING

RADIATION.
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La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: pour 1) et 2), vérifier que la commande par
clé est prévue, et que chacun des états et conditions sélectionnés est indiqué
successivement au pCT. Vérifier le fonctionnement de la clé mécanique particuliére.

b) c) d) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier, selon le cas, les indications
visuelles et sonores.

e) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les raccordements des
VERROUILLAGES, les instructions a respecter par I'UTILISATEUR, les recommandations
pour le réarmement des VERROUILLAGES externes et la liste des VERROUILLAGES qui ne
peuvent étre réarmés que par utilisation de clés mécaniques particulieres.

e) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement et le réarmement
des VERROUILLAGES externes.

29.1.11 Conditions de démarrage

NOTE —|29.1.159) autorise, pour les APPAREILS contr6lés par SSEP, |'utilisation de m lfernative

a une cqmmande par clé.

Il ne dpit étre possible de démarrer I''RRADIATION en UTILI
de I'OPERATEUR au PCT, lorsque I'ETAT PRET est indiqué,
mécanjque particuliere (voir 29.1.10a)1)).

ORMALE gue par une| action
ation donnée paf la clé

La conformité est vérifiée de la maniere suivante

ESsAI bE TYPE catégorie A — Déclaratiomdémont g RRADJATION en UTILISATION NQRMALE
ne pedt étre démarrée qu'au PCT.

29.1.12 INTERRUPTION DE

a) A tput instant, il dogt étrs i E L''IRRADIATION et d'arréter simultanément
les| mouvements de et & partir d'autres endroits, commeg il est

SPHECIFIE dans [
b) A la suite d'u 'IRRADIATION, et sans qu'il y ait eu aucune modification ou
res : \Chi t cette
INTERRUPTION/DE ADIAY , mais
seldlement g partind

c) Si
DE

UPTION

staient

TRAITEMENT, de déplacer le SUPPORT, le PATIENT ou le SUPPORT DU PATIENT, et qu'ensuite
toutes les conditions existant avant I'INTERRUPTION DE L'IRRADIATION sont rétablies, il
devrait étre possible de reprendre I''IRRADIATION sans avoir a resélectionner les
parameétres initiaux du traitement. Les conditions et les tolérances permises par cette
exception, qui sont complémentaires a celles indiquées en 29.1.6f) doivent étre décrites

dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) ESsAl DE TYPE catégorie A — Déclarations concernant I'NTERRUPTION DE L'IRRADIATION a
partir d'autres endroits et recommandations d'ESSAIS SUR LE SITE propres a chaque
APPAREIL,
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Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: for 1) and 2), verify that key control is provided and
that each selected state and condition is indicated in turn at the TcpP; verify the
functioning of the dedicated mechanical key.

b) c) d) SITE TEST grade B — Procedure: verify, as appropriate, visual and aural indications.

e) TYyPE TEST grade A — Statement regarding connection of the INTERLOCKS, conditions
for USER compliance, advice regarding resetting external INTERLOCKS and the list of
INTERLOCKS resettable only by dedicated mechanical keys.

e) SITE TEST grade B - Procedure: verify functioning and resetting of external

29.1.11 Starting conditions
NOTE —[29.1.15 g) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when

It shallfbe possible to start IRRADIATION in NORMAL USE only by OFf
the READY STATE is indicated and after enablement by thé
29.1.10a)1)).

Compliance is checked as follows:

TypPE EST grade A — Statement rega

INTERLQOCKS.

Y PESS.

b when
y (see

om the

TCP.

29.1.1%

a) It ghall be possible/to IPMENT
simultaneously, at any in the
INS[TRUCTIONS FOR USE

b) After an INT F without any change to, or re-selection pf, the
operating pa { isti 3 jately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION, [it shall
be possible to ré. 2R buponly from the TCP.

c) If 4 change i any<operajing parameter during INTERRUPTION OF IRRADIATION, the
EQUIPMENT sh s
— dither TE,

- qr IRRADIATION state,

— gxcep ditions existing immediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION
ave bhee , it should be possible to resume IRRADIATION; for example if, in
qrder to assist” or verify the position of the PATIENT, it is necessary to enfer the
TREATMENT ROOM, move the GANTRY, PATIENT, Or PATIENT SUPPORT, then, when|all the
cenditions—existing—before—INFERRUPHON—OFIRRABIATHON—aFre—teinstated—i—sheluld be

possible to resume IRRADIATION without reselection of the original treatment parameters.

Conditions and tolerances allowable under this exception, in addition to those g
29.1.6f), shall be given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked as follows:

iven in

a) TYpPE TEST grade A — Statement regarding INTERRUPTION OF IRRADIATION from other locations
and recommended SITE TESTS peculiar to individual EQUIPMENTS.
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ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONNEMENT

1) vérifier la simultanéité de I''NTERRUPTION DE L'IRRADIATION et de l'arrét des mouvements
a partir
e duPcCT,
e des autres endroits prévus,

2) effectuer les autres essais tels qu'ils peuvent étre recommandés par le CONSTRUCTEUR.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: & une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, Vérifier le redémarrage de [''RRADIATION aprés INTERRUPTION DE
L'IRRADIATION.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les conditions permises par exception.
PE DE

ESPAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: & une ENERGIE po
RAYONNEMENT

1) |vérifier le retour a I'ETAT PREPARATOIRE ou le passage en FIN D

2) |démarrer une IRRADIATION puis INTERROMPRE L'IRRADIATION, ifi tion du
SUPPORT et du SUPPORT DU PATIENT. Les remettre da sitions_ IMitiales et
reprendre I''RRADIATION. Les tolérances a utiliser pour la ~ it celles
indiquées en 29.1.6f).

a) |l dpit étre possible de FINIR L'IRRADJAY a tout
insfant, a partir du PCT ou a paxti ns les
INS[TRUCTIONS D'UTILISATION.

b) Pepdant une RADIOTHERAPIE, la es de
fonctionnement doit entrainer la \FIN t étre
mogdifiés pendant la RAOIOTHERAP [ but de
I''RRADIATION ou si cela S

La corfformité est:jrif e

a) ESPAI DE TYPENCS ‘autres
endiroits.

a) ESPAI SUR LE K C8 i YPE DE
RA de tout
autre

b) ES§A orsque
I'un

29.1.14 Fwimprévue de I' IRRADIATION

NOTE - 29.T.15@g) autoriSe, pour IeS APPAREILS CONtroleés par SSEP, lutilisation de MOTS DE PASSE comme alternative
a une commande par clé.

Si la FIN DE L'IRRADIATION est provoquée par toute autre cause que le fonctionnement normal du
SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

a)

b)

un AFFICHAGE particulier doit I'indiquer au PCT. Pour les APPAREILS dont les AFFICHAGES sont
effectués sur écran de visualisation, un message doit décrire la cause de chaque FIN
D'IRRADIATION. Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent comporter des mises en garde
contre les RISQUES correspondants encourus,

une nouvelle IRRADIATION ne doit étre possible qu'aprés réarmement du VERROUILLAGE
ayant provoqué la FIN D’'IRRADIATION imprévue, par utilisation d'une clé mécanique
particuliére au PCT.

NOTE - La clé mécanique particuliere dont il est fait mention en b) ci-dessus est a fournir en plus de celle qui est
prescrite en 29.1.10a)1).
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a) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE
1) verify the simultaneous INTERRUPTION OF IRRADIATION and movements from:
e the TCP,
e from any other location provided;
2) perform other tests as may be recommended by the MANUFACTURER.

b) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE, verify the restart of
IRRADIATION after INTERRUPTION OF IRRADIATION.

c¢) TYPE TEST grade A — Statement regarding the conditions allowable under the exception.
c) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE

1) |verify the transition to the PREPARATORY STATE Or to TERMINATION O

2) |initiate IRRADIATION, INTERRUPT IRRADIATION and change the po 2 RY and
PATIENT SUPPORT remstate the/r original positions and recg ; i DN, the

29.1.18 TERMINATION OF IRRADIATION

a) It shall be possible to TERMINATE IRRADIATION and A : cp and

b) Dufing RADIOTHERAPY, if any operating para DIATION
shall occur. The values of paramets Y as a
result of having been pre-programied € RATIATION, or except as may be
pefmitted in 29.1.12c).

Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade A — & ations.

a) SITE TEST grade TYPE,
TERMINATION OF IRR| ided.

b) SiTE TEST g of the
operating parawe

29.1.14

NOTE —[29.1.15¢) permi | A i i PESS.

If TERMI of the

DOSE MONITORIN

a) a dpecificiDIsPbAy shall be given at the TCP. In EQUIPMENT with a visual DISPLAY terminal,
datp shall be DISPLAYED regarding the cause of each TERMINATION OF IRRADIATIQN; the
INSICRLICTIONS EOR USE shall contain details of warnings of associated potential BAFETY

HAZARDS,

b) further IRRADIATION shall not be achievable without resetting the INTERLOCK causing the
abnormal TERMINATION OF IRRADIATION by the use of a designated mechanical key at the
TCP.

NOTE - The designated mechanical key of b) above, is additional to that referred to in 29.1.10a)1).
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La conformité est vérifiée de la maniére suivante:
a) ESsAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les mises en garde contre les R
encourus.

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérifier le fonctionnement de I'AFFICHAGE
en déclenchant les VERROUILLAGES entrainant la FIN imprévue de I''RRADIATION.

ISQUES

obtenu

b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les VERROUILLAGES qui ne peuvent étre

réarmés qu'a l'aide de la clé mécanique particuliére.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: provoquer la FIN DE L'IRRADIATION par utilisation
des moyens SPECIFIES et essayer ensuite de redémarrer une IRRADIATION sans utiliser la clé

méganigue-particuliere
-1 L

29.1.1% SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES

a) Les lont la
déflillance pourrait créer un RISQUE

b) Leg S pour
n'é
NOT gnditions danggreuses,
ren STRUCTEUR des arguments
pou

c) La ' , i Joz A des,mouvements doit survenir
lorgqu’ i ie d' ispasit 2, e mesure ou de cominande,
n'ap

d) L'IH uite, et
Si @ até pré 2, & IRRADIATION et des mouvements par
un isé

e) Lalcommande manyelle : IATION et les commandes d'INTERRUPTION
ou |de FIN D'IRRADIA ts/prescrites en 29.1.11, 29.1.12 et 29.1.13
doivent étre en.CIRCUITCAR dantes de tout SSEP.

f) Leg dispositi ongus pour des mises en place automatigues ou
deg préposition APPAREIL, a partir de données fournies par un| fichier
informatique g gs, doivent comprendre des moyens de comparaison
entre 8 des /parameétres de I'APPAREIL et les données fgurnies.
L'l - i e empéchée si les écarts dépassent les limites SPECIFIEES et
pré iné ¢ Inies g 'UTILISATEUR selon les instructions, et les données indiquées
da :

g) Lo &S sont réalisées par un SSEP, des MOTS DE PASSE particuliefs sont
autorisés enJtant gu’alternative pour autoriser ou non des fonctions pour lesquelle$, avec
d'a de commande, une commande par clé ou une clé particuliere

(me¢canique) est prescrite, par exemple en 29.1.10, 29.1.11 et 29.1.14b).

h) ;
avec la CEl 60601-1-4.
NOTE — Voir 1.5.104 qui traite de ce paragraphe et la CEI 60601-1-4. Voir aussi 52.1.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les principes et la facon d'ass
sécurité du fonctionnement avec un SSEP.

formité

urer la

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: Vérification du bon fonctionnement tel que SPECIFIE

par le CONSTRUCTEUR.
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Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade A — Statement regarding warnings given of potential SAFETY HAZARDS.

a) SITE TEST grade C — Principle: verification of functioning of the DISPLAY by activation of

INTERLOCKS to cause unplanned TERMINATION OF IRRADIATION.

b) TyYpPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCKS that are resettable only by use of the

designated mechanical key.

b) SITE TEST grade C — Principle: causation of TERMINATION OF IRRADIATION by SPECIFIED
means, followed by attempted initiation of IRRADIATION without the use of a designated

mechanical key.

29.1.1

a) Th

b)

— Unauthorized access to software or firmware could create hs
non-compliant with the requirements of this standard, and give

IRRADIATION; thereafte
PESS is permitted.

up or pre-position EQUIPMENT parts fro
ile or other means of input, shall provide

dns where, in other types of control systems, a key co
key is required, e.g. 29.1.10, 29.1.11 and 29.1.14b).

Compllance is checked as follows:

i¢ch may

ication

UIPMENT
o refute

occur
tain its

I, pre-

[ION or
B, shall

m data
means
e input
D and
in the

es for
ntrol or

1-1-4.

TyPE TEST grade A — Statement regarding the philosophy and realisation of safe operation

using PESS.

SITE TEST grade C — Principle: verification of correct functioning as SPECIFIED by the

MANUFACTURER.
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29.2 Protection contre le RAYONNEMENT PARASITE dans le CHAMP DE RAYONNEMENT

29.2.1 RAYONNEMENT X PARASITE pendant I' IRRADIATION PAR ELECTRONS

Sur I'AXE DE REFERENCE, a la profondeur de 100 mm au-dela du parcours pratique des
ELECTRONS, le pourcentage de la DOSE ABSORBEE produite par le RAYONNEMENT X ne doit pas
dépasser les valeurs limites indiquées au tableau 103 et représentées a la figure 101%.

Les mesures doivent étre faites dans un FANTOME dont la surface d'incidence doit étre a la DNT
et perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE. Le FANTOME doit avoir des dimensions supérieures
d'au moins 5 cm a celles du CHAMP DE RAYONNEMENT et une profondeur supérieure d'au moins
5 cm ala profondeur du point de mesure

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

ESSAI [DE TYpPE catégorie A — Déclaration concernant le taux de ; RASITE
pendamt I''RRADIATION PAR ELECTRONS pour tous les APPLICATEUR S ONS et
toutes |les ENERGIES.

ESSAI [SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer |
RAYONNEMENT carré maximal et a toutes les ENERGIES.

Tableau 103 — Limites du RAXONNEMENT
PAR EL@ (voir figur

ENERGIE DES ELECTRONS /X Meb\ i} 15 35 50
RAYONNEMENT X PARASITE en % \ (\ 5\ 5 10 20

\MP DE

29.2.2 ' IRRADIATION X

Pour 4n CHAMP RA ; cm x 30 cm, ou pour le CHAMP DE RAYONNEMENT
maxim , |la DOSE RELATIVE EN SURFACE ne doit pas dépasser
les val représentées a la figure 102.

Les m dans un FANTOME dont la position et les dimensions sont
décrite dispositifs modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT que I’Qn peut
enleve til doivent étre retirés du FAISCEAU DE RAYONNEMENT. Tqus les

FILTRE SATEURS, dOivent rester dans leurs positions SPECIFIEES.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: vérifier la DOSE RELATIVE EN SURFACE pour toutes les
ENERGIES, comme SPECIFIE ci-dessus.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier la DOSE RELATIVE EN SURFACE pour toutes les
ENERGIES comme SPECIFIE ci-dessus.

6) Voir ICRU, Report 35: section 3.3 (Energy); 3.3.2.3 (Range measurements); 9.2.6.1 (X-ray contamination); etc.
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29.2 Protection against STRAY RADIATION in the RADIATION FIELD

29.2.1 STRAY X-RADIATION during ELECTRON IRRADIATION

The percentage ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS due to X-RADIATION at a depth of
100 mm beyond the practical ELECTRON range shall not exceed the values given in table 103

and as set out in figure 101°.

The measurement shall be made in a PHANTOM, the incident surface being normal to the
REFERENCE AXIS at NTD and dimensioned at least 5 cm more than the RADIATION FIELD; its depth
to be at least 5 cm more than the depth of measurement.

Compliance is checked as follows:

TyPE |TEST grade A — Statement
ELECTHRON IRRADIATION for all ELECTRON BEAM APPLICATORS and

SITE TEST grade B — Procedure: perform measurements,<as

RADIATJON FIELD and at all ENERGIES.

Table 103 — Limits of STRAY X-RADIATIQN\duNng ELE
IR 6

RON TRRADIATION

ELECTRON ENERGY

oy

\ 15 }5

50

% STRAY X-RADIATION

KA

20

29.2.2| RELATIVE SURFA

With a RADIATIO@
than 30 cm x 30 cwy,

and as|set out in fig

The measurep ade In a PHANTOM dimensioned and positioned as in 29.p.
RADIATJON B evices removable without the use of tools shall be removed
the RADI REAN ; ATTENING FILTERS shall remain in their SPECIFIED position

Compliance i

S
SNV

ADIAT)ON

during

square

e largest available square RADIATION FIE|D less

TypPE TEST grade B — Procedure: verify RELATIVE SURFACE DOSE for all ENERGIES, as SPECIFIED

above

SITE TEST grade B — Procedure: verify RELATIVE SURFACE DOSE for all ENERGIES, as SPECIFIED

above.

See ICRU, Report 35: section 3.3 (Energy); 3.3.2.3 (Range measurements); 9.2.6.1 (X-ray contamination); etc.
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Tableau 104 — Limites de DOSE RELATIVE EN SURFACE pendant I' IRRADIATION X (voir figure 102)

ENERGIE DES ELECTRONS MeV 1 2 5 8 a 30 40 a 50

DOSE RELATIVE EN SURFACE en % 80 70 60 50 65

29.2.3 RAYONNEMENT NEUTRONIQUE PARASITE

Cette prescription ne s'applique que si I'ENERGIE des ELECTRONS en un point quelconque de
I'APPAREIL est supérieure a 10 MeV.

Une eftimation de la répartition en énergie des NEUTRONS et une vale RAYONNEMENT
NEUTRONIQUE PARASITE doit étre déduite de mesures moyennées sur u assant
pas 800 cm?2:

« de|la DOSE ABSORBEE a |''SOCENTRE due au RAYONNEMEN expfimée en
poyrcentage de la DOSE ABSORBEE du RAYONNEMENT X mes SU \ g EAU DE
RAYONNEMENT, a I'IlSOCENTRE pour un CHAMP DE RAYONNE ‘ \

e du|débit de fluence maximal de NEUTRONS a I'Iso our un

DERIT DE DOSE ABSORBEE de RAYONNEMENT X indig

La conformité est vérifiée de la manierg’s

ESSAI DE TYPE catégorie C — Pr/nCIpe p f RGIE 1, sile
RAYONNEMENT X n'est pas disponible, sant le
maximum de DOSE ABSORBEE ou le VEMENT
NEUTRQNIQUE PARASITE, s. Les

méthodles, conditions et Dit étre
tenu c s, des
effets 3 par les

Structy

29.3 NTS dans le plan du PATIENT a I'extérieur du [CHAMP
Si I'APH s E’ADDITIONNEL, et si le fonctionnement est possible avec ¢t sans
ce FILTR » prescriptions de ce paragraphe doivent étre satisfaites dans les
deux c

Les contours-potk lesguels les prescriptions de ce paragraphe s'appliquent sont indiquées a la

figure 103.

29.3.1 RAYONNEMENT DE FUITE a travers les DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU .

NOTE 1 — Toutes les mesures de RAYONNEMENT DE FUITE se font a l'extérieur du CHAMP DE RAYONNEMENT
rectangulaire résiduel.

NOTE 2 — Pour les APPAREILS utilisant, comme BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE, un DLF primaire non
réglable situé entre la CIBLE ou la fenétre des ELECTRONS et le DLF réglable, M est la surface du plan situé a la DNT
et perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, vue depuis le centre de la surface frontale de la CIBLE ou de la fenétre des
ELECTRONS, qui est délimitée par la projection de I'extrémité de ce DLF primaire (pour la définition de Mo, se
reporter a 29.3.1.2a)).

NOTE 3 - Un méme ACCELERATEUR D'ELECTRONS peut avoir des DNT différentes pour le RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE et pour le RAYONNEMENT X. Pour cette raison, ainsi que celle indiquée en 29.3.1.2a) ci-dessous, les
surfaces M peuvent étre différentes.
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Table 104 — Limits of RELATIVE SURFACE DOSE during X- IRRADIATION (see figure 102)

ELECTRON ENERGY MeV 1 2 5 8 to 30 40 to 50

% RELATIVE SURFACE DOSE 80 70 60 50 65

29.2.3 STRAY NEUTRON RADIATION

This requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS anywhere exceeds
10 MeV.

RDIATION shall

An estimate of the NEUTRON energy distribution and a value for STRAY NE&TRON R |
0 cm”,

be der|ved from measurements, averaged over a cross-sectional area
of either:

DIATION
10 cm

*« thel NEUTRON ABSORBED DOSE at the ISOCENTRE, as a
AB$ORBED DOSE measured on the REFERENCE AXIS at the
RADIATION FIELD, oOr

¢ thel maximum NEUTRON fluence rate to be exp ISQCENTRE for a |stated
X-RADIATION ABSORBED DOSE RATE.

Compliance is checked as follows:

TYPE
availal
maxim

-RADIATION or, if X-RADIATION| is not
ing the maximum ABSORBED OOSE or
, performance of measurements to

obtain results of determination for the phosen
alterng Of the pulsed nature of the RADIATIDN, the
NEUTR companying X-RADIATION and of NEUTRON

RADIAT
29.3 A @ PATIENT plane outside the RADIATION FIELD

PED FILTER, if operation with and without the ADDED|FILTER
s of this subclause shall be satisfied for both conditions.

For EQ
can be

The bdundari WWing tosthe requirements of this subclause are shown in figure 103.

29.3.1| LEAKAGERADIATION through BEAM LIMITING DEVICES

NOTE 1|=Allbmeasurements of LEAKAGE RADIATION exclude the area of the residual rectangular RADIATION FIELD.

NOTE 2 — In EQUIPMENT using a primary, non-adjustable, BLD for PROTECTIVE SHIELDING in the region between the
TARGET/ELECTRON RADIATION window and the adjustable BLDs, M is the area at NTD on a plane perpendicular to
the REFERENCE AXIS of the geometrical projection of the distal end of that primary BLD, as seen from the centre of
the front surface of the TARGET/ELECTRON RADIATION window (for the definition of Mo, see 29.3.1.2a)).

NOTE 3 — The NTDs for the ELECTRON RADIATION and X-RADIATION modes may differ in the same ELECTRON
ACCELERATOR, thus area M may differ for this reason as well as that stated in 29.3.1.2a) below.
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NOTE 4 — Un DLF multiéléments comporte un nombre SPECIFIE d'éléments atténuant le RAYONNEMENT, qui sont
positionnés et contrélés pour définir un CHAMP DE RAYONNEMENT. Un tel dispositif est parfois appelé collimateur
multilames. Un DLF multiéléments additionnel peut, selon le cas, étre associé de fagon temporaire ou définitive a
un DLF existant.

29.3.1.1 RAYONNEMENT X

Les mesures du RAYONNEMENT DE FUITE a travers toutes les combinaisons des DLF doivent étre
faites avec toute ouverture résiduelle obturée par au moins deux COUCHES DE DECI-
TRANSMISSION d'un matériau absorbant le RAYONNEMENT X”). Pour les DLF dont les éléments ne
se recouvrent pas, les mesures doivent étre faites avec les dlmensmns minimales du CHAMP DE
RAYONNEMENT.

Des DIF réglables ou interchangeables doivent étre prévus. Lorsqu'une i ion“pu une

combigaison de DLF (y compris tout DLF multiéléments) comporte qui se

recouvfent, ces prescriptions doivent s'appliquer pour chaque co rati naison
indépendante que I'on peut obtenir a la fois

a) chqque DLF doit atténuer le RAYONNEMENT X de sorte qu'e Q e M, a
I'edception du CHAMP DE RAYONNEMENT résiduel recta i C roduite
pa i > SORBEE Inesuré
al :

b) qu e Dy,
produite par le RAYONNEMENT DE FWTE a t Qve Dit pas
dépasser 0,5 % du maximum de R g A ' “FERENCE
pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 ¢ X

c) lorgqu’est utilisé un DLF multiélém i i-Mmé ' it avec
les| prescriptions de a) et b) ci- desus i it, né i < un DLF

réglable ou interchange & ghé i it| CHAMP
DE RAYONNEMENT recta i i o ' 4 alimité le DLF
mulJtiéléments;

d) le RAYONNEMENT D vent a
I'inférieur du le DLF
réglable indiquée $ORBEE

mepuré a la
10cm x 10 ¢

REFERENCE pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de

1) |localisé Qnes de RAYONNEMENT DE FUITE maximal a partir des évaluatipns de
RADIOGRA DIRECTS ou INDIRECTS obtenus a la DNT, & I'ENERGIE maximale, ayec les
réglages du DLF produisant un CHAMP DE RAYONNEMENT de dimensions maximalg FXpax
etminimale FY ... Répéter les mesures avec les dimensions FXp, €t FY gy |

2) effectuer une mesure avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT au point ou le RAYONNEMENT
DE FUITE est maximal. La section transversale du DETECTEUR DE RAYONNEMENT ne doit
pas dépasser 1 cm2 Les mesures doivent étre faites dans un FANTOME & la profondeur
du maximum de DOSE ABSORBEE. Répéter les mesures a toutes les ENERGIES.

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer une mesure avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT comme indiqué pour les ESSAIS DE TYPE en a) 2) ci-dessus, a I'ENERGIE qui
correspond au RAYONNEMENT DE FUITE maximal.

) Voir ICRP 33 (234 et suivants)
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NOTE 4 — A multi-element BLD comprises a SPECIFIED number of RADIATION attenuating structures, assembled and
controlled to define a RADIATION FIELD; such an assembly is sometimes referred to as a multileaf collimator.
A supplementary multi-element BLD is one that, at choice, may be a temporary or a permanent addition to an
existing BLS.

29.3.1.1 X-RADIATION

Measurements of LEAKAGE RADIATION through all combinations of BLDs shall be made with any
residual aperture shielded by at least two TENTH-VALUE LAYERS of X-RADIATION absorbing
material”. For non- overlapping BLDS, measurements shall be made at minimum RADIATION
FIELD size.

Adjustable or interchangeable BLDs shall be provided. Where any set or bf BLDS

(including any multi-element BLDS) can overlap, these requirements each

independent set or combination measured together at the same time:

a) eagh BLD shall attenuate X-RADIATION such that anywhere in the 3 cepting the
resjdual rectangular RADIATION FIELD, the ABSORBED DOSE dde : N does
notl exceed 2 % of the maximum ABSORBED DOSE measuged\on the NCE at NTD

ina 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD;

b) for| RADIATION FIELDS of any size, the average x¢’ due to LEAKAGE
RAL % of the mgximum
ABY

c) whe bments
of &) and b) above, and consequet BgW justs in order
to i i angular
RAL

d) LEA > i t BLD that project into the rectangular
RAL ) e shall
not at NTD

in g

Compl
a) Tv
1)

ECT or
for BLD

FY min.

X EAKAGE
RADIATION- The)cross-sectional area of the RADIATION DETECTOR shall not exceed|1 cm’;
the( measurerent shall be made in a PHANTOM at the depth of ABSORBEL DOSE
maximum. Repeat for all X-RADIATION ENERGIES.

2)

a) SITE TEST grade B — Procedure: perform a RADIATION DETECTOR measurement as described
in the TYPE TEST data for a) 2) above, at the X-RADIATION ENERGY corresponding to the
maximum LEAKAGE RADIATION,

7 See ICRP 33 (234 et seq.).
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b) EsSsAl DE TYPE catégorie B — Méthode: effectuer des mesures avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT comme indiqué en a) 2) ci-dessus, en chacun des 24 points indiqués a la
figure 104, avec des réglages du DLF définissant un CHAMP DE RAYONNEMENT symétrique de
dimensions FXpmax €t FYmin. Déterminer la moyenne de ces mesures D, x et l'exprimer en
pourcentage du maximum de DOSE ABSORBEE mesuré sur I'AXE DE REFERENCE & la DNT pour
un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm. Répéter les mesures pour un CHAMP DE
RAYONNEMENT symétrique de dimensions FXpin €t FYnax. Répéter les mesures a toutes les
ENERGIES de RAYONNEMENT X.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer une mesure avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT au point déterminé par I'ESSAI DE TYPE en b) ci-dessus, ou le RAYONNEMENT
DE FUITE est le plus élevé et dans les mémes conditions.

c) Esp NRECTS
pol régler
aufomatiquement.

¢) ESdAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: utiliser des RADIOGRAN IRECTS
pour confirmer l'aptitude a effectuer le réglage automatique.

d) ESpAI DE TYPE catégorie B — Méthode:

1) |fermer tous les éléments opposés pour obtenir I'olK ert e\SyRietrique_mini .| Ouvrir
deux paires d'éléments qui se trouvent les plus ’ R A “FE E, ['une
complétement, l'autre partiellement. A partir RADIOGRAMMES DIRECTS
Ou INDIRECTS, localiser, a I'extérieur de Iouv ] j/est en forme de T, le

our toutes les ENERGIES de

2) =T RAYONNEMENT selon les mémes
] 2) ci-dessus.

d) Es§
RA
RA

29.3.12 RAYONNEMENT E
a) De$ DLF et/o F CEAU D’ELECTRONS réglables ou interchandeables
doivent étre préw I PeMOoM APPLICATEUR DU FAISCEAU D'ELECTRONS doit afténuer

ne mesure avec un DETECTEUR DE
TYPE en a)2) ci-dessus, |ou le
s mémes conditions.

tou lusion du RAYONNEMENT NEUTRONIQUE) incident sur les
DLH, Y KISCEAU D'ELECTRONS et sur d’autres parties de |p TETE
RAI = it Nqnite RAYONNEMENT DIFFUSE a l'extérieur du CHAMP DE RAYONNEMENT
ELH fac€ M, ou sur la surface Myo. La surface My, est composée de M

et pe Y Rface extérieure a M obtenue en ajoutant 10 cm au contour du CHAMP DE
RA =

NOT ite ailysi qu’en 29.3.2, il n’est fait mention que de M, que ce soit applicable a M ou a Mo..

1) |surla) surface” comprise entre une ligne située a 2 cm au-dela du contour du CHAMP DE
RAYONNEMENT GEOMETRIQUE et le bord de la surface M, la DOSE ABSORBEE exprimée en
pourcentage du maximum de DOSE ABSORBEE sur 'AXE DE REFERENCE a [a DNT ne doit
pas dépasser un maximum de 10 %, et

2) sur la surface comprise entre une ligne située a 4 cm au-deld du contour du CHAMP DE
RAYONNEMENT GEOMETRIQUE et le bord de la surface M, |la DOSE ABSORBEE moyenne D, g
due au RAYONNEMENT DE FUITE ne doit pas dépasser les limites admissibles pour le
RAYONNEMENT DE FUITE, qui sont de 1 % pour les ENERGIES DES ELECTRONS inférieures ou
égales a 10 MeV, et qui atteignent 1,8 % pour les ENERGIES DES ELECTRONS comprises
entre 35 MeV et 50 MeV comme représenté a la figure 105.

Les mesures des RAYONNEMENTS DE FUITE doivent étre faites avec le FAISCEAU D'ELECTRONS
dirigé dans l'air, en utilisant un DETECTEUR DE RAYONNEMENT de section ne dépassant pas 1
cm? et convenablement protégé contre les RAYONNEMENTS diffusés par les matériaux situés
au-deld du DETECTEUR DE RAYONNEMENT.
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b)

b)

c)
c)

d)

d)

29

a)

.3.1]2 ELECTRON RADIA

TYPE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements as in a) 2)
above, at each of the 24 points shown in figure 104, for symmetrical settings of the BLDs at
maximum field size FXmax by minimum field size FYn,. Determine D, x, the average of all
these measurements, as a percentage of the maximum ABSORBED DOSE measured on the
REFERENCE AXIS at NTD in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD. Repeat for symmetrical settings
Of FXmin by FYmax. Repeat for all X-RADIATION ENERGIES.

SITE TEST grade B — Procedure: perform a RADIATION DETECTOR measurement at the
position of, and under the same conditions as, the highest value of LEAKAGE RADIATION
given in TYPE TEST b) above.

TYPE TEST grade B — Procedure: use DIRECT oOr INDIRECT RADIOGRAMS to demonstrate the
Caf abl‘l’l‘t_}/ Uf aufuulafl.u adjuotulcut Uf fhc ad].uotabl'c Ui l-lltcl uhauycabl’c B B
ST TEST grade B — Procedure: use DIRECT or INDIRECT RADIO rm the

aufomatic adjustment capability.

TYPE TEST grade B — Procedure:

1) |close up all the elements of an opposed pair of multi-elg trically
to give the minimum aperture. Open two pairs of elements, b other
partially, furthest away from the REFERENCE AXIS{ Fron > ECT or
INDIRECT RADIOGRAMS, locate the point of maxim < he now
T-shaped residual minimum aperture. Repeat for all

2) |perform RADIATION DETECTOR measuremen ' jtion PE TEST
data for a) 2) above.

SITE TEST grade B — Procedure: g ; Y at the

pogsition of, and under the same cOR ) ] DIATION

given in the TYPE TEST a) 2) above.

3 5 S bvided.
Ea¢h BLD and/or (ELEX BEAMNAPPLCATOR shall attenuate all IONIZING RADIATION
(excluding N insident On the BLDS, ELECTRON BEAM APPLICATORS and
other parts o A d limit SCATTERED RADIATION outside the ELECTRON
RADIATION FIELD, or in the area M, which includes M and any area

outside M that ' xtendpng the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION F|ELD by

10 cm, so

NOTE - Hexeinaftex \ i , M represents M or Mio, whichever is applicable.

1) [the » ; E, as a percentage of the maximum ABSORBED DOSE ¢n the
REFERENQE.AXIS D, shall not exceed a maximum of 10 % in the area betweef a line

2 cm Q4iside the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD and the boundarly of M,

2) the\average ABSORBED DOSE D, g, due to LEAKAGE RADIATION in the area betweer] a line
4 cm outside the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD and the boundary of the
area M, shall not exceed the limits of allowable LEAKAGE RADIATION, which are 1 % for
ELECTRON ENERGIES up to and including 10 MeV, rising to 1,8 % for ELECTRON ENERGIES
from 35 MeV to 50 MeV, as shown in figure 105.

Measurements of LEAKAGE RADIATION shall be made with the ELECTRON BEAM directed into
air, using a RADIATION DETECTOR of cross-sectional area not exceeding 1 cm?, suitably
protected against RADIATION that has been scattered from material beyond the RADIATION
DETECTOR.
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b) Sur la surface située a 2cm au-dela de celle qui est délimitée par le volume de
I'APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS depuis son extrémité jusqu'a 10cm de
I'ENVELOPPE, la DOSE ABSORBEE ne doit pas dépasser 10 % du maximum de DOSE ABSORBEE
sur I'AXE DE REFERENCE a la DNT.

c) Lorsque les DLF pour le RAYONNEMENT X sont utilisés comme éléments du DLF pour le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, ils doivent étre VERROUILLES pour empécher I'lRRADIATION PAR
ELECTRONS lorsque, a la DNT, leur position réelle s’écarte de plus de 10 mm de leur position
requise.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a)l) & M- pe catégore-B—Méthode:

en utilisant 10 mm de SUBSTANCE EQUIVALENTE AU TIS atériau
nsions
ui leur
ela du

identifier

nir les
/) point
um de

idées en
P cm le
points
TRIQUE

valeur

entage
n des

C FILM
ise des
S DES

aroi de
um de

fieé lors

c) FSSAl- DE tatégorie A — Déclaration concernant les VERROUILLAGES empgéchant
IRRADIATION PAR ELECTRONS lorsque a la DNT, les DLF pour le RAYONNEMENT X soft dans

)

neposition s’écartant de plus de 10 mm de leur position correcte

c) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Méthode: vérifier le fonctionnement du VERROUILLAGE
empéchant I''RRADIATION PAR ELECTRONS lorsque les DLF pour le RAYONNEMENT X sont
dans une position incorrecte.

29.3.2 RAYONNEMENT DE FUITE (a I'exception des NEUTRONS) a l'extérieur de la surface M

L'APPAREIL doit étre pourvu d'une BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE qui atténue le
RAYONNEMENT IONISANT de maniére telle que, sur une surface plane circulaire de 2 m de rayon
centrée a I''SOCENTRE et perpendiculaire & I'AXE DE REFERENCE, et en dehors de la surface M, la
DOSE ABSORBEE due au RAYONNEMENT DE FUITE, a l'exclusion DES NEUTRONS, ne doit pas
dépasser
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b) The ABSORBED DOSE measured at 2 cm outside the surface of the volume containing the
body of any ELECTRON BEAM APPLICATOR from its distal end to within 10 cm of the
ENCLOSURE shall not exceed 10 % of the maximum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS
at NTD.

c¢) When BLDs for X-IRRADIATION are used as part of a BLS for ELECTRON IRRADIATION, they shall
be INTERLOCKED to prevent ELECTRON IRRADIATION when their actual position differs from the
required position by more than 10 mm at NTD.

Compliance is checked as follows:

a)l)

a) 2)

a)

b)

b)

c)

c)

29.3.2

TYPE TEST grade B — Procedure:

. produce RADIOGRAMS at NTD, with 10 mm of TISSUE EQUIVALEN

a percentage of the ma
ABSORBED DOSE on the REFERENCE NTD, for each ELECTRON|

APPLICATOR/BLD.

SITE TEST grade B 8. X RADIOGRAPHIC FILM and RADIATION DE
measurements,Nat s ombination of ELECTRON BEAM APPLICAT(

ELECTRON ENER T data from a) 2) above
TYPE TE ¢ . meagure the ABSORBED DOSE at 2 cm from the
of all ELE N\BE s\at their SPECIFIED maximum and minimum ENE

“Yperform a single measurement at the point of m4
the TYPE TEST data.

EAKAGE RADIATION (excluding NEUTRONS) outside the area M

5 BUILD
onding
EORBED
N FIELD

above,
D DOSE
AXIS at

der the
ents of
FTRICAL
D, £, the
ximum

BEAM

FECTOR
DR and

$urface

RGIES.

ximum

DIATION

events

The EQUIPMENT shall be provided with PROTECTIVE SHIELDING that attenuates IONIZING RADIATION
so that, in a plane circular surface of radius 2 m centred on and orthogonal to the REFERENCE
AXIS at the ISOCENTRE, and excluding the area M, the ABSORBED DOSE due t0 LEAKAGE
RADIATION, excluding NEUTRONS, shall not exceed
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a) un maximum de 0,2 %, et
b) une moyenne de 0,1 %,

du maximum de DOSE ABSORBEE mesuré au centre de cette surface plane pour un CHAMP DE
RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.

Pour éviter que le RAYONNEMENT DE FUITE a travers les DLF n'influe sur les mesures, les DLF
doivent étre réglés a leur minimum d'ouverture et, si nécessaire, un matériau absorbant
approprié doit étre ajouté de facon que la surface M soit protégée du FAISCEAU DE

RAYONNEMENT X par un total d'au moins trois COUCHES DE DECI-TRANSMISSION.

La conformmtéest verifiee defamarnere suivarrte:

ESsAI bE TYPE catégorie B — Méthode:

a) avec l'axe 1 a 0°, 90° ou 270° et I'axe 4 a 0° (voir figure 108), déte s ou le
RAYONNEMENT DE FUITE est élevé, pour toutes les ENERGI 3 bt pour
I'ENERGIE la plus élevée DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE. wvec le
DETECTEUR DE RAYONNEMENT en ces points pour en mal de
DOSE ABSORBEE due au RAYONNEMENT DE FUITE. Des-F RECTS,

ou|des FILMS RADIOGRAPHIQUES, peuvent étre utili

b) évaluer les résultats obtenus en a) et, en utilis ina conditions qui|produit
le |RAYONNEMENT DE FUITE le plus. élevé avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT aux 24 points indiqugs a la /g ed07ACe es doivent étre moyennées
en 1 au plus égale a 100 cm2 La

moyenne de ces 24 mesures doit étreMai t ] le pourcentage moyen de DOSE
AB$ORBEE due au RAYONNEMENT DE (FUIT

ESSAI |[SUR LE SITE catégg (nsipe: des mesures avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT aux 24 ) Vs les conditions indiquées pour I'E$SAI DE
TYPE b)).

29.3.3 RAYONN@T

Cette prescriptio
de la fgnétre des &

BLE ou
a 10 MeV.

Dans lgs . N NORMALE, la DOSE ABSORBEE due aux NEUTRONS dans |[le plan
défini grs de la surface M, ne doit pas dépasser un maximum de 0,05 % et
une mpye Q o de la DOSE ABSORBEE de RAYONNEMENT X mesurée sur I'AXE DE
REFERKENCE poUrun CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm. Les valeurs de DOSE AB$ORBEE
doivent étre-moyenné€s sur des surfaces au plus égales a 800 cma2.

La conformitéestverifiee defa marnere suivarte:

ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: pour toutes les ENERGIES du RAYONNEMENT X ou, si le
RAYONNEMENT X n’est pas disponible, a 'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE produisant le
maximum de DOSE ABSORBEE ou le maximum de débit de fluence de NEUTRONS di au
RAYONNEMENT NEUTRONIQUE DE FUITE, effectuer les mesures et enregistrer la méthode, les
conditions et les résultats. Calculer la valeur moyenne et indiquer les endroits ou la valeur de
0,02 % est dépassée. Il doit étre tenu compte de I'émission en impulsions du RAYONNEMENT, du
spectre d'énergie des NEUTRONS, des effets du RAYONNEMENT X qui l'accompagne et du
RAYONNEMENT NEUTRONIQUE diffusé par les structures environnantes. Les mesures pour les
NEUTRONS doivent étre faites avec les DLF completement fermés.
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a) a maximum of 0,2 %, and
b) an average of 0,1 %,

of the maximum ABSORBED DOSE measured at the centre of the plane in a 10 cm x 10 cm
RADIATION FIELD.

To avoid LEAKAGE RADIATION through the BLDs from influencing the measurements, the BLDs
shall be closed to minimum aperture and, where necessary, suitable absorbing material added
so that the area M is protected by a total of at least three TENTH-VALUE LAYERS from the
X-RADIATION BEAM.

Compljarrce s thecked as foffows:

TYPE TEST grade B — Procedure:

a) with axis 1 at 0°, 90° or 270°, and axis 4 at 0° (see figure
LEAKAGE RADIATION at all X-RADIATION ENERGIES and at th
RADJATION. Perform RADIATION DETECTOR measurements a

of high
ECTRON
P value

of the maximum percentage ABSORBED DOSE due to LEAk b made
of OIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS or of RADIOGRAP

b) assg ng the
higf sitions
sho , but not
exce ine the
vall

SITE TE the 24

positio

29.3.3

This rg GET or

ELECTH

Under the ABSORBED DOSE due to NEUTRONS outside the arep M, in
the plgne i i 23 not exceed a maximum of 0,05 % and an average of D,02 %
of the| X )\ XBED DOSE in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD, at the point of
intersecti ith NCE AXIS. Values of ABSORBED DOSE shall be averaged ovefl areas
not ex

Compliance’is checked as follows:

TyPE TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION or, if X-RADIATION is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producing the maximum ABSORBED DOSE or
maximum NEUTRON fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIATION, perform measurements and
record the method, conditions and results. Calculate the average value and indicate the areas
where the 0,02 % is exceeded. Account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION,
the NEUTRON energy spectrum, the effects of the accompanying X-RADIATION and the NEUTRON
RADIATION scattered from surrounding structures. NEUTRON measurements shall be made with
the BLDs fully closed.
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RAYONNEMENT DE FUITE en condition de défaut

Des moyens doivent étre prévus pour FINIR L'IRRADIATION Si le FAISCEAU D'ELECTRONS n’atteint
pas correctement la CIBLE ou la fenétre des ELECTRONS. Si, dans le plan défini en 29.3.2 et en
dehors de la surface M, le DEBIT DE DOSE ABSORBEE d(l au RAYONNEMENT DE FUITE dépasse de
cing fois les valeurs SPECIFIEES en 29.3.2, la FIN D'IRRADIATION doit se produire. En condition de
défaut, le DEBIT DE DOSE ABSORBEE dU au RAYONNEMENT DE FUITE doit étre moyenné sur une
durée ne dépassant pas 10 s et étre exprimé en pourcentage du DEBIT DE DOSE ABSORBE sur

I’AXE D

E REFERENCE, pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

EssAl
D'IRRAI

ESsAIl
VErifiée
ESssAIl
défaut
29.4
NOTE

paragra

29.4.1

a) Al
per
coy

DE TYPE catégorie C — Principe: vérification du fonctionneme
DIATION, ou

extérieur du volu mité ps 2 m de rayon centré a I''SOCEN
pendiculaire a “FE imites indiquées a la figure 103 (
pe), la DOSE AB$

de la trajé
des ELECTRQ

pour desquellesdle RAYONNEMENT DE FUITE a 5 cm de I'ENVELOPPE peut dépasse
du maximum™de DOSE ABSORBEE,

doi

de FIN

faite et

fion de

5 de ce

TRE et
ue en

fenétre

IAXE DE

0,5 %

vent étre SPECIFIEES dans la description technique avec les niveaux corresponda

Ants de

DOSE ABSORBEE et les conditions de mesure.

La con

formité est vérifiée de la maniére suivante:

a) EssAIDE TYPE catégorie B — Méthode: pour toutes les ENERGIES du RAYONNEMENT X et pour
I'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE la plus élevée, effectuer un RADIOGRAMME pour
identifier les points ou le RAYONNEMENT X DE FUITE est élevé. En ces points, faire les
mesures avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT, moyennées sur une surface au plus égale
a4 100 cm?. L'épaisseur du matériau d'’ACCUMULATION pour le DETECTEUR DE RAYONNEMENT
doit étre équivalente a celle utilisée pour les mesures du maximum de DOSE ABSORBEE.
Des RADIOGRAMMES DIRECTS ou INDIRECTS, ou des FILMS RADIOGRAPHIQUES peuvent étre
utilisés.
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29.3.4 LEAKAGE RADIATION under fault conditions

Means shall be provided to TERMINATE IRRADIATION if the ELECTRON BEAM is not correctly
incident on the TARGET or ELECTRON RADIATION window. In the plane defined in 29.3.2, when the
ABSORBED DOSE RATE due to LEAKAGE RADIATION outside the area M exceeds the equivalent of
five times the limits SPECIFIED in 29.3.2, TERMINATION OF IRRADIATION shall occur. The
ABSORBED DOSE RATE due to LEAKAGE RADIATION shall be averaged over not more than 10 s and
expressed as a percentage of the ABSORBED DOSE RATE on the REFERENCE AXIS under the fault
conditions, in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD.

Compliance is checked as follows:

TyPe TEST grade C — Principle: verification of the functioning of theg
IRRADIATION, or

MINATE

TYPE TEST grade A — Statement regarding how this requirement jg~xgeian

SITE EST grade C — Principle: verification of TERMI . r fault
conditipns.

29.4 RADIATION safety for PATIENTS and others

NOTE —|The plan view boundaries applying to th

29.4.1| LEAKAGE X-RADIATION outside the

a) Exg¢ept within the volume formed by\a p

ane. o 3
RERERENCE AXIS at th und

(elevation view) the ABSQRBEL eito CEAKAE
— |the path of the t

RADIATION yWndo
— [the refere<z> i

y for measurement shown in figyre 103

FLECTRON gun and the TARGET or ELECTRON

sha CE AXIS
at NTD in a 10

b) Arg
- bxceed
shall be SPECIFIED in the technical description with their related levels of ABSORBEpP DOSE

and| conditions of measurement.

Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION and for the highest ENERGY
of ELECTRON RADIATION, use RADIOGRAMS to identify points of high LEAKAGE X-RADIATION.
Perform RADIATION DETECTOR measurements, averaged over an area not exceeding
100 cm’, at these points. The BUILD UP at the RADIATION DETECTOR for points of high LEAKAGE
X-RADIATION shall be equivalent to that used for the measurement of the maximum
ABSORBED DOSE. DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, Or RADIOGRAPHIC FILMS may be used.
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ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: a l'aide des relevés effectués en a) ci-dessus, faire
les mesures avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT, moyennées sur une surface au plus
égale a 10 cm? aux points identifiés situés a 5cm de la surface de I'ENVELOPPE.
Enregistrer les endroits ou il est possible que le niveau de RAYONNEMENT X DE FUITE
dépasse 0,5 %, et les conditions dans lesquelles cela se produit.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer des mesures avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT aux trois points ou le RAYONNEMENT X DE FUITE est le plus élevé et qui ont
été localisés au cours des ESSAIS DE TYPE a) et b) ci-dessus, et dans les mémes
conditions que celles qui ont été enregistrées.

29.4.2 RAYONNEMENT NEUTRONIQUE DE FUITE a l'extérieur du plan du PATIENT

Cette
de la f¢nétre des ELECTRONS est supérieure a 10 MeV.

rescription ne doit s'appliquer que si I'ENERGIE DES ELECTRONS a BLE ou

A l'extgrieur du volume défini en 29.4.1a) et dans les mémes n't|o ORBEE

produi
de DOYE ABSORBEE en RAYONNEMENT X ou ELECTRONIQUE.

e par le RAYONNEMENT NEUTRONIQUE DE FUITE ne doit pa S Ximum

Les mgsures, moyennées sur une surface ne dépassa 5\80 Joivent é itels dans

les conditions d'UTILISATION NORMALE, mais avec les PLF go

La conformité est vérifiée de la manierg

ESsAI
plus dlevée ou, si seul le RAYONNE

NT X la
GIE du

DE TYPE catégorie C — Principe: e

RAYONNEMENT ELECTRONIQUE produ:sa t lemaximumn um de
débit de fluence de NEUTROY C ¢ y NT NEUTRONIQUE DE FUITE. Il dpit étre

tenu

¢ompte de I'émis YONNEMENT, du spectre d'énergfje des

NEUTRQNS, des effets [ 'accompagne et du RAYONNEMENT NEUTRONIQUE

diffusé

29.4.3 SANT apres la FIN D'IRRADIATION

Cette s que si I'ENERGIE DES ELECTRONS au hiveau de la C|BLE ou

de la fgnétrede ; upérieure a 10 MeV.

a) Lé , H*(d), due au RAYONNEMENT IONISANT émis par I'ARPAREIL
apnes > arie” d'IRRADIATIONS de 4 Gy, au DEBIT DE DOSE ABSORBEE SPECIFIE

degsous.sctumulges
L'l

parées par des périodes d'arrét de 10 min, ne doit pas dépasser les valgurs ci-
sur une période de 5 min débutant 10 s aprés la derniére |FIN DE
RADIATION:

10 1SV en n'impnrm qunl pnint facilement accessible situé a 5 cm de la surfhce de
I'ENVELOPPE, et

1 uSv a1 m de la surface de I'ENVELOPPE.

Prescription alternative: I'équivalent de débit de dose ambiante mesuré pendant la période
débutant 10 s aprés la derniére FIN DE L'IRRADIATION et d'une durée maximale de 3 min ne
doit pas dépasser les valeurs suivantes:

200 pSv x h™ en nimporte quel point facilement accessible situé a 5 cm de la surface
de I'ENVELOPPE, et

20 uSv x h™* a 1 m de la surface de I'ENVELOPPE.

8) ICRU Report 39: section 3.1.1 etc., ou ICRU Report 51: section 1.4.3.1.1, et ICRP 60: A.14, A.14.1 (A.27) etc.
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b) TYPE TEST grade B — Procedure: using the data obtained in a) above, perform RADIATION
DETECTOR measurements, averaged over an area not exceeding 10 cm’, at identified
points 5 cm from the surface of the ENCLOSURE; record the expected levels of LEAKAGE
X-RADIATION exceeding 0,5 %, their positions and the related conditions.

a) b) SITE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements at three
points of highest LEAKAGE X-RADIATION, identified in TYPE TESTS a) and b) above, using
the conditions recorded.

29.4.2

LEAKAGE NEUTRON RADIATION outside the PATIENT plane

This requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS at the ELECTRON

RADIAT

Except
DOSE d
DOSE d

Measu
NORMA

Compl

TYPE

ENERG
produg
NEUTR
energy
scatte

29.4.3

This r
ELECTH

a) Thg
eng
RAT
acq

ON window or TARGET exceeds 10 MeV.

ue to ELECTRON RADIATION or X-RADIATION.

Fements, averaged over areas not exceeding 800 cm
| USE but with the BLDs fully closed.

ance is checked as follows:

[EST grade C — Principle: per. o s_dt the highest X-RA
7 1 ¢ ELECTRON RADIATION £

spectrum, the effects of the\ ac
ed from surrounding

Emission of
due to |

1 uSvat 1 m from the surface of the ENCLOSURE.

ORBED
ORBED

ions of

DIATION
ENERGY
STRAY
FUTRON
DIATION

GET or

at the
D DOSE
when
ATION:

Alt

prpnatively  the ambient dose equivalent rate measured during the period startin

g 10s

after the final TERMINATION OF IRRADIATION and extending to not more than 3 min from that

tim

e, shall not exceed the following values:

200 pSv x h=1 at any readily accessible place 5 cm from the surface of the ENCLOSURE,

and

20 uSv x h=1 at 1 m from the surface of the ENCLOSURE.

® See ICRU, Report 39: section 3.1.1 etc., or ICRU Report 51: section 1.4.3.1.1, and ICRP 60: A.14, A.14.1.
(A.27) etc.
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b) Les précautions qu'il convient de prendre pour I'entretien et pour les mises au rebut (par
exemple limitation du temps de manipulation d'éléments ayant un certain niveau de
RADIOACTIVITE, et conformité aux réglements nationaux et internationaux concernant
I'élimination et le transport de matiéres RADIOACTIVES) doivent étre SPECIFIEES dans la
description technique (voir 6.8.2j)).

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

a) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: effectuer et enregistrer la méthode, les résultats et la
localisation des points ou sont faites les mesures de dose moyennées sur une surface de
10 cm? au plus, & 5 cm de la surface de I'ENVELOPPE et sur une surface de 100 cm? au plus,

al

b) Es
l'en

29.4.4

Tout b
positio

La con

EssAl
fonctio

ESsAI
bouclidg

29.4.5

NOTE —

Pour |
RAYON
D'ELEC
tensiol]
équiva

m de la surface de I'ENVELOPPE dans les conditions suivantes:
a I'ENERGIE maximale du RAYONNEMENT X ou, si le RAYONNEMENT X pas disponible,
a 'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE utilisée pour les ESSA ).3.3;
pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.
Al DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant le e pour
tretien et les mises au rebut (voir 6.8.2))).

Bouclier rétractable de protection du FAISCEAY 0ir 6.8.2 j)
puclier rétractable de protection du FAISCEA dOit étre VERROUJLLE en
h correcte pendant I''IRRADIATION.
formité est vérifiée de la maniere syiva
DE TYPE catégorie A — ] pt le VERROUILLAGE interdis@ant un
nnement dans des ¢cOnditi !
SUR LE SITE ca er de démarrer une IRRADIATION gvec le
r en position inda

RAYONNE
L'article 29
n parties d'APPAREIL qui ne sont pas destinés a prodiire du
NE 5 RATEUR
RO R EMENT IONISANT émis par les tubes thermoioniques alimentés avVec des
S Supén 5 kV ne doit pas produire, a 5 cm de toute surface accessible, un
ent devdoseanibiante équivalente H*(d) supérieur a 5 uSv pendant 1 h.

La co

formité est verifiee de fa marniere suivarie:

ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: effectuer des mesures et enregistrer les méthodes, les
résultats et la localisation des points ou sont faites ces mesures. Ces mesures sont a
moyenner sur une surface au plus égale a 10 cm?, de fagon a évaluer la dose produite par des
faisceaux étroits. Utiliser un DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié a I'ENERGIE du
RAYONNEMENT émis.

Les commandes et réglages sont ajustés pour obtenir I'émission maximale de RAYONNEMENT X.
Les défaillances des composants créant la situation la plus défavorable sont provoquées
tour a tour.
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b)

Precautions that should be taken during servicing and disposal (e.g. limitations to the
handling time of parts that may exhibit RADIOACTIVITY, and compliance with national and
international regulations regarding disposal and transport of material exhibiting
RADIOACTIVITY) shall be SPECIFIED in the technical description (see 6.8.2))).

Compliance is checked as follows:

a)

b)

29.4.4| Retractable RADIATION BEAM shield (see 6.8.2 )))

Any retractable RADIATION BEAM shield shall be
IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade A — Statement regarding RL O evenlting incorrect operation.

TYPE TEST grade B — Procedure: perform and record method, results and positions, of dose
measurements averaged over an area not exceeding 10 cm? at a distance of 5 cm from
the surface of the ENCLOSURE, and not exceeding 100 cm’ at a distance of 1 m from the
surface, under the following conditions:

e  maximum X-RADIATION ENERGY or, if X-RADIATION is not available, the ENERGY of
ELECTRON RADIATION used in TYPE TEST 29.3.3;

e |RADIATION FIELD 10 cm x 10 cm.

TYpPE TEST grade A — Statement regarding precautions to be
disposal (see 6.8.2 §))

ihg and

Qrrect position [during

SITE TEST grade B — Prosedure; _atte RADWTE with the beam shield incgrrectly

positioned.

29.4.5| Adventitious

NOTE —|Clause 29 & been‘veplaced. This is a replacement subclause for 29.2.

For EQUIPMENT Q £ pot intended to produce IONIZING RADIATION for [RADIO-
THERARY and [ - " ELECTRON ACCELERATOR, IONIZING RADIATION emifted by
thermipnic v i k ltages exceeding 5 kV shall not produce an ambient dose
equivalen : i sAISv in 1 h at a distance of 5 cm from any accessible surface.

Compllance™ S follows:

TYPE [EST.grade

— Procedure: perform and record method, positions and results of

measuyeéments, averaged over an area not exceeding 10 cm?, in order to assess the ddse due
to small angle beams; use a RADIATION DETECTOR Suitable for the ENERGY of the emitted
RADIATION.

Controls and adjustments are set at the position resulting in the maximum emission of
X-RADIATION. Single failures of components causing the least favourable situation are provoked
in turn.
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36 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Remplacement:

Les prescriptions et les essais de la CEl 60601-1-2, ainsi que les compléments aux
paragraphes 36.201.1, 36.202 et 36.202.2 donnés ci-dessous, doivent s'appliquer aux
ACCELERATEURS D'ELECTRONS et a tout APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION (ATI) qui en
fait partie intégrante.

Le ou les sites utilisés pour les mesures doivent étre représentatifs de ceux qui sont
généralement utilisés pour l'installation des ACCELERATEURS D'ELECTRONS. lIs peuvent étre ceux
du CONSTRUCTEUR ou ceux d'un UTIISATEUR Toute variante qui pourrait Atre faite doit étre

justifiép et indiquée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

36.201] EMISSIONS

36.201.1 EMissIoNs de fréquences radioélectriques (RF)
Complgment:

PR 11,
FAGON

aa) les prescriptions de conformité doivent étre ¢
Designated Group 1, Class A, applicables( a
RERMANENTE.

bb) Pour les EMISSIONS radiofréglience < i ECTRO-

desquels sont faites les mesures doi i tie de
[latténuation inhérente a I'APPAREJL.

La conformité est vérifiée m des

murs gxtérieurs du batimen

36.202 IMMUNITi

Compl

aa) |
i

doivent étre celles applicables aux APPAREILS INJTALLES

36.202. agnétiques a radiofréquences

Compl

aa) PRodr, TIMMUNITE aux champs électromagnétiques a radiofréquences, [|'attépuation
J ppnrfén pat les structures du hatiment assurant la prnfnm‘inn contre les RAYONNEMENTS
IONISANTS doit étre considérée comme faisant partie de [l'atténuation inhérente a
I'APPAREIL.

La conformité est vérifiée par des mesures effectuées selon la CEl 60601-1-2. L'antenne
servant aux essais doit étre placée a 3 m au-dela de la structure du batiment assurant la
protection contre les RAYONNEMENTS IONISANTS.

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Cette section de la Norme Générale ne s'applique pas.
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36 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Replacement.

The requirements and tests of IEC 60601-1-2, with the additions given in 36.201.1, 36.202 and
36.202.2 below, shall apply to ELECTRON ACCELERATORS and their integral ITE (INFORMATION
TECHNOLOGY EQUIPMENT).

The site(s) used for measurements shall be typical of those generally used for the installation
of ELECTRON ACCELERATORS; they may be those of USERS or of the MANUFACTURER. Any
allowances made shall be justified and included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

36.201
36.201
Additig
aa) 1

(
bb) R
Compl

from th
installg

36.202

Additidn:

EMISSIONS

.1 Radio-frequency (RF) EMISSIONS

n:

he requirements for compliance shall be those R 11, desi

Sroup 1, Class A, PERMANENTLY INSTALLED EQUIp

For radio-frequency EMISSIONS, the attenu ; {ETIC DISTURBAN

tructures within the bounds of thg exteri ich™yeasurements are n
distance, shall be regarded<as\tho i tipr” was due to the i

ttenuation of the EQUIPMENT.

ance is checked by measureménts, madeii ardance with IEC 60601-1-2, 4
e exterior walls of the building the location in which the EQUIPMENT h4
d.

IMMUNITY

[he requiren c& shall be those applying to PERMANENTLY INS

ncy electromagnetic fields

For, IMMUNITY tg radio-frequency electromagnetic fields, the attenuation provided

gnated

CES by
ade at
herent

t 30 m
s been

ITALLED

by the
as due

truCtural protection against IONIZING RADIATION shall be regarded as though this w

4l H fn bt 41 £ 2l
U UIT TTITICTTTIU AltTITuatult Ul U1c EYUIFVIENT .

Compliance is checked by tests made in accordance with IEC 60601-1-2. The test antenna
shall be placed at 3 m from the outside of the structural protection against IONIZING RADIATION.

SECTION SIX — PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

This section of the General Standard does not apply.
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SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent,
avec les exceptions suivantes:

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut

52.1 Remplacement.

a) Les APPAREILS doivent étre concgus et fabriqués de telle sorte que, méme en CPD, il n'existe
pas de RISQUE (voir 3.1 et article 13).

NOTE —| Il est supposé que I'APPAREIL est utilisé conformément aux conditions d'UTILISATIO f si cela
est spédifié différemment pour les essais qui suivent.

La corfformité est acquise si

— linfroduction une par une d'une cpPD décrite en 52.5 ne cahduit i y Lun des
RISQUES décrits en 52.4.

PROGRAMMABLES
4 (voir annexe |L).

b) La écurité des APPAREILS comportant des SOUS-SY
(ssEP) doit étre évaluée par rapport aux exigences

D'U[TILISATION.

Tolite information se rapportant aux RISQUES Rk 8t igurerdans les INSTRUCTIONS
Exceptign: La CEIl 60601-1-4 ne doit pas

\appliguer aux APPARENLS oU parties d'APPAREILS quand il geut étre
e criptions
ment du

bxistants
hception
.1 de la
CEI 60601-1-7

La conformité e é IER de
GESTIQN DES RIS

Les arfi
avec lg

57 P

57.1 PBéparation du” RESEAU D'ALIMENTATION

a) Séparation
Modification:

Modifier le texte aprés le second tiret comme suit:

— Des moyens doivent étre prévus pour permettre la séparation des circuits & I'exception de
ceux qui doivent rester connectés pour des raisons de sécurité, par exemple les pompes a
vide, I'éclairage des locaux et certains VERROUILLAGES de sécurité. Ces moyens doivent
faire partie de I'APPAREIL ou étre situés en tout endroit jugé nécessaire. Lorsque ces
moyens font totalement ou partiellement partie de l'installation du site, ces prescriptions
doivent étre indiquées dans la description technique.
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SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

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

52 Abnormal operation and fault conditions

52.1 Replacement:

a) EQUIPMENT shall be so designed and manufactured that, even in SFC, N0 SAFETY HAZARD

exists (see 3.1 and clause 13).

NOTE [P PRI Ry H P | b bl bk £
T IS asSStumet—tat cQotPvENT 1S opetraret—actoramg—to— e CoNMaItronNS— 0T WORIVR

otherwige in the following tests.

Compllance is fulfilled if

— thgintroduction of any of the SFcs described in 52.5, one at a time
any of the SAFETY HAZARDS described in 52.4.

b) Thg
be
Al

Exceptign:

Compl
RISK M.

Amendmeént:

}
S, OiteSS

pecified

pctly to

5) shall

SE.

wn that
bplied; it
ENT LIFE

to those
process

01-1-4

pDWS:

Amend second dash to read as follows:

— Means for isolation, except for those circuits that have to remain connected for safety
reasons, e.g. vacuum pumps, room lights and certain safety INTERLOCKS, shall be
incorporated either in the EQUIPMENT or externally in as many locations as may be
considered necessary. Where such means are to be wholly or partly met by installation, the

requirements shall be included in the technical description.
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La conformité est vérifiée par examen. Lorsque les moyens de séparation des circuits font
partie totalement ou partiellement de l'installation du site, les résultats de I'examen seront
inclus dans le compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE. Voir aussi 16 *d) et *e).

@%
S
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Compliance is checked by inspection. Where such means are wholly or partly met by
installation, the results of the inspection should be included in the SITE TEST report.
See also 16 *d) and *e).

@%
S
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