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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizati S ardizati mprising
all national electrotechnical committees (IEC National e E S promote
interpational co-operation on all questions concerning standardlzatlon in t e Ietrlc i¢ flelds. To
this end and in addition to other activities, a \ > ifjcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guide 2 : hs “IEC
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committges; terested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work i 2 hd non-
govgrnmental organizations liaising with the IEC also participdte in“this™g ian. g closely
with |the International Organization for Standardization ( i i iti ined by

agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC oRr i s S ible, i national
conslensus of opinion on the relevant subjects si ack i i i from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recommendations
Committees in that sense. While all reasonable efforts
Publ|cations is accurate, IEC cannot be
misipterpretation by any end

National

€ i t of IEC
5| e Xor the way in which they are used or|for any
C\ Nationgl Lommittees undertake to apply IEC Pubjications
¥ their pational and regional publications. Any dijergence
sational or regional publication shall be clearly ind|cated in

4) In ofder to promote intern
trangparently to the maxi
between any IEC Public
the latter.

5) IEC |tself does vie any @ ati fi i Independent certification bodies provide cgnformity
sment servites 2 i accgss to IEC marks of conformity. IEC is not responsiblg for any

7) ili S EC on\ts directors, employees, servants or agents including individual expgrts and

} nittees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

8) on i a the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicgtions is

Attentiof), is”drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the s{ibject of
pateptiights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard |IEC 60601-2-1 has been prepared by IEC subcommittee 62C:
Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical
committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This third edition cancels and replaces the second edition published in 1998 and its
Amendment 1 (2002). It constitutes a technical revision.
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This third edition addresses the following issues not covered in previous editions:

— alignment with the new relevant collateral standards;

— new technologies in radiotherapy, including:
e stereotactic radiosurgery (SRS) and stereotactic radiotherapy (SRT);
e intensity modulated radiotherapy (IMRT);
e electronic imaging devices (e.g. EPID);

e moving beam radiotherapy (dynamic therapy).

The textaf this Innr’rir‘lllnr standard is hased on the fnllnwing documents:

FDIS Report on voting
62C/474/FDIS 62C/480/RVD /\

Full information on the voting for the approval of this particul e
report pn voting indicated in the above table.
This pdiblication has been drafted in accordance with i , Part 2.

In this [standard, the following print types are use

— Reguirements and definitions: roma

— Test specifications: italic type.

— Infgrmative material appearing outside of tabl@h 3
Normative text of tables is al$g in a smaller\type.

— TERMS DEFINED IN CLA
NOT

In refe

inc

- “su A bered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1
suk :

Refere quses within this standard are preceded by the term “Clause” followed

clause X gnces to subclauses within this particular standard are by number

In this [standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is trug

examples and references: in smal

NERALSTANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARI

cld { SIS n numbered divisions within the table of co

in the

er type.

OR AS

htents,

are all

by the
only.

if any

combinatienof-the-conditions—istrue-

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC

Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance

with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not

mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or

test.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical

equipment can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.

@%
S
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INTRODUCTION

The use of ELECTRON ACCELERATORS for RADIOTHERAPY purposes may expose PATIENTS to
danger if the ME EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the ME
EQUIPMENT design does not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The ME
EQUIPMENT may also cause danger to persons in the vicinity if the ME 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 constructlon of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it does not

attempt—to—definre—their—optimtm—performance—reqgairemen those
feature e opergtion of
such M ‘ abce beyond
which [t can be presumed that a fault condition exists and where a erates
to preVent continued operation of the ME EQUIPMENT.

Clausse MINATE
IRRADIA unsafe
conditi ch are
not ne t. It is
undergtood that SITE TESTS may or may not be (reqdirge y , der the
agreen

Given ailable
from s a SITE
TEST r¢

This | ternational Standa d was f subli i 990. A

the need to align th| gndard,

IEC 60601-1: 2002
IEC 60976 and IE
methodls and repoft
RADIOT|

is not
specifi

ifies test
use in
g uniform methods for conducting such tests. Thge latter
suggests performance values, measured per the methods
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

201.1 Scope, object and related standards
Clausq 1 of the general standard?) applies, except as follows:
201.1.1 Scope
Repladement:
This International Standard applies to the BASIC SAFET PERFORMANCE of
ELECTHON ACCELERATORS, hereafter referred to as MEe range 1 NeV to
50 MeVY, used for treatment of PATIENTS.
This particular standard, with the inclu ITESESTS, applies respgqctively
to the manufacture and some installation aspé
— intgnded for RADIOTHERAPY in huma S i including those in which the
selection and DISPLAY of operating an be controlled automatically by
PROGRAMMABLE ELECTRQ S, (PE
— thaft, under NORMAL BQOND in N - USE, deliver a RADIATION BEAM| of X-
RADIATION and/or EDECT A i
e |NOMINAL ENERGY S
e |maximu : DSERATES\betveen 0,001 Gy x s=1 and 1 Gy x s=1 at 1 | from
the RADIATIO
e [NORMAL TR (NTDs) between 0,5m and 2m from the RADIATION
SOURC
and
— intgnded
e [for NORMR 5, operated under the authority of appropriately licensed or QUALIFIED
PERSONS by 9PERATORS having the required skills for a particular medical application,
forparticular specified clinical purposes, e.g. STATIONARY RADIOTHERAPY or MOVING
BEAM RADIOTHERAPY,
e maintained in accordance with the recommendations given in the INSTRUCTIONS FOR
USE,
e subject to regular quality assurance performance and calibration checks by a
QUALIFIED PERSON.
NOTE 1 In this particular standard, all references to installation refer to installation in the RESPONSIBLE
ORGANIZATION’S premises.

NOTE 2

In this particular standard, all references to ABSORBED DOSE refer to ABSORBED DOSE in water.

) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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IEC 61271 gives guidance on the designation of ME EQUIPMENT movements; the marking of
scales, their zero positions and the direction of movement with increasing value (see
201.7.4.101).

IEC 60676 specifies methods of testing and disclosure of functional performance of medical
ELECTRON ACCELERATORS. The standard is intended to facilitate comparisons of accelerator-
based ME EQUIPMENTs of different manufacture. IEC 60676 contains no safety requirements,
and is therefore not required for compliance with this particular standard. It should also be
noted (as stated in the Introduction to IEC 60976:2007) that tests specified in IEC 60976 are
not necessarily appropriate for ensuring that any individual medical ELECTRON ACCELERATOR
conforms to the declared functional performance during the course of its working lifetime.

NOTE 3| IEC/TR 60977, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators — idelines foryynctional
performance characteristics, is a related technical report that provides performance gui not be
construdd as a standard.

201.1.2 Object

Replagement:

The ol : \ and ESYENTIAL
PERFORMANCE requirements for ELECTRON ACCELERATQRS i pa to 50 MeV]and to
specify
NOTE

e main
e deliv
e deliv

by u
with

PATIENT,
s, etc.,

201.1.
Additio

Collatg
subjec

he date of publication of this standard shall only apply
othis standard.

This paticuls ydard xefers to those applicable collateral standards that are ligted in
clause j ¢ stahdard and clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60 v“as modified in Clauses 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and p0601-
1-102 dlo“not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as

1 ol

publishred:

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

2 |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
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A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.

Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this particular standard corresponds to
that of the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the
content of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix
“20x” where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in

this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 co

llateral

standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3

collateral standard efc ) The (‘hnngne to the text of the gpnnral standard are specified

use of the following words:

"Replagement” means that the clause or subclause of the genera
collatefal standard is replaced completely by the text of this particuls

"Additipn" means that the text of this particular standard is.addliti

"Amenfdment" means that the clause or subclaus¢ of the “géne
collatefal standard is amended as indicated by the te

Subclduses, figures or tables whic
numbered starting from 201.101. Ho
standafd are numbered 3.1 through

hat definitions in the (¢
definitions in this standa

by the

licable

bnts of

licable

[ the general standqrd are

eneral
rd are

numbered beginning from 201.3.201 es are lettered AA, BB, etg¢., and
additiopal items aa), bb), ets,

Subclauses, figures o additional to those of a collateral standdrd are
numbered starting fro P02 for
IEC 60601-1-2, @

The tefm "this standa licable
collatefal standards g

Where(th use or
subclapse™e . bly not
relevamt €S eneral
standa’Ld or applicable lied, a
statemient tothateffect is given in this particular standard.

201.2 " Nermativereferences

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

NOTE Informative references are listed in the bibliography on page 60.

Addition:

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (available in

English only)

IEC 61217:1996, Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales
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Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005, and
IEC/TR 60788:2004 apply, except as follows:

NOTE An index of defined terms is to be found at the end of the document.

Addition:

201.3.201
AMBIENT DOSE EQUIVALENT

H*(10)
DOSE

EQUIVA
FIELD
directig

NOTE 1
which th

NOTE 2

201.3.]
CONTR
device
reacheg

201.3.]
ELECTH
BEAM L

201.3.]
ELECTR
EID

device
enable|
screen

[IEC 6

201.3.]
ELECTR
EPID

device

g4t a depth of 10 mm on the radius of the ICRU sphere which i

n of incident RADIATION

e radiation is additionally oriented in one direction.

See also ICRU definition of AMBIENT DOSE EQUIVALENT i

202
DLLING TIMER

d, TO TERMINATE IRRADIATION

203
ON BEAM APPLICATOR
MITING DEVICE for E

204
ONIC IMA

consisting of

placed

if a predetermined

DOSE
DIATION
to the

i and in

time is

,| which

iewing

of a PATIENT to be viewed as a digital radiograph at a viewing screen, using the medical
ELECTRON ACCELERATOR'S RADIATION BEAM as the RADIATION SOURCE

NOTE 1
films for

The primary function of an EPID is in verification of PATIENT set-up, and so replaces the need for port

this same purpose.

[IEC 60976:2007, definition 3.6]

NOTE 2

This definition is not included in IEC/TR 60788.

201.3.206
GANTRY

part of

the ME EQUIPMENT supporting the RADIATION HEAD
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201.3.207

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

201.3.208

HARD-WIRED

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

treatment procedure requiring, in general, the coordinated cgenqtrs lectron
fluenc » . either

TARGET

ithout

the RADIATION FIELD or PATIENT reldtive to
D DOSE distribution

ed by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION

ated by the MANUFACTURER to characterize the radiation BEAM

<ELECTR@N RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS frgm the
ELECTRON RADIATION window to the distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR or to a
SPECIFIED plane

<X-RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the front surface
of the TARGET to the ISOCENTRE or, for ME EQUIPMENT without an ISOCENTRE, to a SPECIFIED
plane

201.3.214

PASSWORD

<RADIOTHERAPY> 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
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201.3.215
PATIENT SUPPORT
<RADIOTHERAPY> assembly of ME EQUIPMENT that supports the PATIENT

201.3.216

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

201.3.217
QUALIFIED PERSON

perso
perforn

201.3.1
RADIAT
nature

NOTE

201.3.]
REDUN

utilizat
IRRADIA

201.3.]
RELATI
ratio of

recoanised bv a competent authoritv as havina the requisite knowledae and trai
~J J Ll J ~J 1

n particular duties

P18
ON TYPE
of the waves or corpuscles comprising the RADIATION

F.g. whether the RADIATION is X-RADIATION or ELECTRON RADIATI

P19

DANT DOSE MONITORING COMBINATION
on of two DOSE MONITORING SYSTEMS wherg_k 3 ms. are arranged TO TER
TION according to the pre-selec NITS

P20
VE SURFACE DOSE
the ABSORBED DOSE on the RE

ABSOR

SPECIF|ED distance

201.3.221

SITE THST @
after ipstallation, tes

SPECIF

201.3.]
STERE(
SRT

treatm
various

NOTE
may incl

ED DOSE on the R yred in a PHANTOM W|th its surfad

vice or ME EQUIPMENT to establish compliand
ED criteria

p22

Precise/location of the TARGET VOLUME is enabled by use of a three-dimensional frame of referenc
udel anatomical registration points or markers, and immobilisation methods, or imaging techniques.

ing to

MINATE

Ximum
e at a

e with

4 from

e, which

201.3.223
STEREOTACTIC RADIOSURGERY

SRS

SPECIFIC version of STEREOTACTIC RADIOTHERAPY, in which a single high dose of RADIATION is
delivered to the TARGET VOLUME, using a STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE in conjunction
with anatomical registration points

201.3.224

STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE
three-dimensional coordinate system for numerical specification of the position of those parts
of a PATIENT anatomy intended for SRS/SRT treatment
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TERMINATION OF IRRADIATION
TERMINATE IRRADIATION

60601-2-1 © IEC:2009

stopping of/to stop IRRADIATION and movements, with no possibility of restarting without the

reselection of all operating conditions

NOTE 1 l.e. returning/to return to the PREPARATORY STATE.

NOTE 2 Events that TERMINATE IRRADIATION and stop movements include the following:

e when the pre-selected value of DOSE MONITOR UNITS is reached,

e when the pre-selected value of elapsed time is reached

e a deliberate manual act,
e the gperation of an INTERLOCK,
e in MQVING BEAM RADIOTHERAPY, when the pre-selected value of an angular ¢

201.3.226
TRANSMISSION DETECTOR
RADIAT|ON DETECTOR through which the RADIATION BEA

201.3.227
TYPE TEST
ME EQUIPMENT test by the MANUFACTUR
particular design of device or ME EQUIP

ER

201.4| General requirements
Clauss

201.4.
Additio
Requir
201.5
Clausqg 5 of thexgenera

| standard applies, except as follows:

201.5. TYPE TESTS

ed.

ith SPECIFIED criteria for a

Additional subclause:

201.5.1.101 Test grades

Three grades of TYPE TEST and two of SITE TEST procedures are SPECIFIED in 201.10 of this

particular standard. Their requirements are as follows:

— TyYPE TEST grade A: An analysis of ME EQUIPMENT design, as related to the SPECIFIED
RADIATION safety provisions, which shall result in a statement included in the technical

description, regarding the working principles or constructional
requirement is fulfilled.

means by which the

— TYPE TEST/SITE TEST grade B: Visual inspection or functional test or measurement of the
ME EQUIPMENT. The test shall be in accordance with the procedure SPECIFIED In this
particular standard and shall be based on operating states, including fault condition states,
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which are achievable only without interference with the circuitry or construction of
EQUIPMENT.

the ME

— TYPE TEST/SITE TEST grade C: Functional test or measurement of the ME EQUIPMENT. The
test shall be in accordance with the principle SPECIFIED in this particular standard. The SITE
TEST procedure shall be included in the technical description. When the procedure

involves operating states that require interference with circuitry or the construction
ME EQUIPMENT, the test should be performed by, or under the direct supervision
MANUFACTURER or his agent.

201.5.4 Other conditions

Replacement:

of the
of, the

The MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS any
for tesfing.

201.5[ Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PA
2

201.5.9.2.1 Test finger

Additidn:

Where
test fin
considg

201.6

Clauss

201.7
Clauss

201.7.2.
Additign:

The di FOMETRICAL RADIATION FIELD at NTD and the distance from the

ifement

andard
not be
ions.

distal

end to|NTD sha early legible on the outside of all interchangeable and non-adjlistable

BEAM L|MITING'DEVICEE (BLDs) and ELECTRON BEAM APPLICATORS.

Each manually interchangeable WEDGE FILTER shall be clearly marked o establish its identity.

201.7.2.20 Removable protective means

Addition:

Where the requirements of the subclause of the general standard are wholly or partly

met by

the nature of the installation, compliance at installation should be checked by inspection; the

results should be included in the SITE TEST report.

201.7.3 Marking on the inside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additional subclause:
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201.7.3.101 RADIATION HEAD

Removal of the covers of the RADIATION HEAD shall expose symbol 11 of Table D.1 of the
general standard, indicating "Attention, consult ACCOMPANYING DOCUMENTS".

201.7.4 Marking of controls and instruments

Additional subclause:

201.7.4.101 Provision of scales and indications for moving parts

The following shall be provided:

a) a mechanical scale or a numerical indication for each available movenent;

b) a means to align the PATIENT with respect to the REFERENCE AXI lasers
etc|);
c) a means to determine RADIATION SOURCE TO SKIN DISFAN \g. umerical

ind|cation, or lasers).

The dgsignation, direction of increasing value and zero position © emgnts shall comply
with IE[C 61217 (see Figure 201.108).

Compllance is checked by inspection.

201.7.[ Indicator lights and contro
1

201.7.8.1 Colours of indicator lights

Replagement:

ENT CONTROL PANEL (TCP) or other [control

Where| indicator lights A
vith the following:

panels} the colours of

RADIAT|JON BEAM "OIT" yellow
READY STATE green
NOTE |n the TR or ther locations, these states may require urgent action or caution; different

colours,|i 01.101 below, may therefore be used in such locations.

101 — Colours of indicator lights and their meaning
for ME EQUIPMENT

Colour Meaning
Red Warning — immediate response by the OPERATOR is required
Yellow Caution — prompt response by the OPERATOR is required
Green Ready for use
Any other colour Meaning other than that of red, yellow or green
Urgent action required in response to an unintended state of operation red
PREPARATORY STATE other colour

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:
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Data required in the technical description to support Clause 201.10 SITE TEST compliance is
given in Table 201.102.

@%
S
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Clauses and subclauses in this particular standard that require the provision of information in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS, INSTRUCTIONS FOR USE and the technical description are given
in Table 201.103.

Table 201.103 — Clauses and subclauses in this particular standard that require
the provision of information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
INSTRUCTIONS FOR USE and the technical description

Check ACCOMPANYING DOCUMENTS INSTRUCTIONS FOR USE Technical description
reference
1 201.5.1.101
2 201.5.4 TN
3 201.5.9.2.1 N
4 201.7.3.101 NN
5 01.X9
6 O [2ehe N\
7 201.9.2.101 1) < \ NN
8 201.9.2.102 d) \ \
9 201.9.2.103¢f () N
10 201.9.2.4.101 N
11 201.9.8.101 b) Q { ‘(\< < O [
12 201.9.101 N
13 (] ~ 201.10 (see Table 201./102)
14 201.10.1.2.101 ¥2.c) (Note) \\
15 . N ~ 201.10.1.2.101.1.2 d)
16 I & 261\%.\1—.2401.2 b)
17 7\ S > ) 201.10.1.2.101.3 b), ¢)] e)
18 201.10.1.2.101.4 d) (Ngte)
19 N\ VA\ 201.10.1.2.101.5 b)
20 A\ 201.10.1.2.101.7.3.1
21 201.10.1.2.101.10 e)
22 { \ \\\\\ > 201.10.1.2.101.12 a), d)
23 AN \\/ 201.10.1.2.101.13 a)
24 D 201.10.1.2.101.14 a)
25 201.10.1.2.103.2.1 b)
26 S+ 2 b
27 201.10.1.2.104.3 b)
28 201.14.101 e)
29 201.17
30 201.101.2
31 201.101.3

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

201.7.9.2.15 Environmental protection

Addition:
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NOTE The USER's radiological protection adviser is, generally, the person responsible for the identification and
disposal of material that may exhibit RADIOACTIVITY.

To assist the RESPONSIBLE ORGANIZATION's radiological protection adviser, the following data
shall be provided:

201.8

Clauss

201.8.4
Additio

The re
test ro

201.8.
201.8.7.
Additio

ENERGIES and corresponding maximum ABSORBED DOSE RATES at NTD under conditions of
NORMAL USE for

e X-RADIATION (with and without any ADDED FILTER if NORMAL USE is possible in both these
states), and

e ELECTRON RADIATION;

1 H A h £+ H £ NTDO AV4
dimensiened SAape-ortheadtH-SESMETR R HONT t tof RADIATION

and ELECTRON RADIATION,

location(s), referenced to accessible points on the RADIATION HEAD
e [the front surface of the TARGET, and

e |the ELECTRON BEAM RADIATION window;
avgilable directions of the RADIATION BEAM;

if 4§ RADIATION BEAM shield is incorporated, its trapsmi gach X-RADIATION
ENBRGY;

guidance and precautions regarding the i ificaty § and disposal |of ME
EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts th KhiRit-f

ith the

with the-ME EQUIPMENT energised in the PREPARATORY STATE and with the worst ppssible
corpbination of simultaneously powered movements.

201.8.11 MAINS PARTS, components and layout

201.8.11.1 Isolation from the SUPPLY MAINS

Replacement of item b):

b)

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 ME 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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Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.9.2 HAzARDSs associated with moving parts

201.9.2.1 General

Addition:

NOTE 1 The phrase "to set-up automatically" or "automatic set-up" is used to denote the moving of ME EQUIPMENT
parts automatically to the positions required for the start of a PATIENT treatment.

NOTE 2| The term "pre-programmed movements" is used where movement of ME EQUIPMENT parts~takeés place
accordir|lg to a previously planned programme, without intervention by the OPERATOR /duti patment;

the treaf

201.9.

Iltem 9
Additio

For the
and wh

201.9.
Additio

201.9.

Readil
in 201

functio|
SUPPO
TERMIN
When

requirg

Compl
measu

ment is referred to as a "pre-programmed treatment".
P.2.5 Continuous activation

2.2.5 b) of general standard does not apply.

n:

PATIENT SUPPORT system, these require
en it is loaded with a distributed

when'the system is unjoaded

.4 Emergency stopping devices

nal subclause:

p.4.101 Motors e

identifiable and i ) f given
9.2.101 @ &d g HARDWIRE itching
n, and be dépe ATIENT

RT system 3 SN gans provided near to, or on, the TCcP shall also
ATE IRRAD [ 00 ms.
bny of the means'g G i DN, the
ment Y MENTS,

inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, and by inspectipn and

rement yping distances and disconnection times using suitable measuring

instrunFents; in o

dér to eliminate the effects of variable personal reaction |times,

measuyenients shall start at the instant the personally actuated switch contacts open or{close.

Additional subclauses:

201.9.2.101 GANTRY, RADIATION HEAD and PATIENT SUPPORT system

a) Ge
1)

2)

3)

neral

When the RADIATION HEAD or any other part is provided with a means designed to
reduce in NORMAL USE the risk of collision, including with the PATIENT, the operation
and limitations of each control shall be described in the INSTRUCTIONS FOR USE.

When the RADIATION HEAD or any other part (including ACCESSORY items) is not
designed with a control to reduce, in NORMAL USE, the risk of collisions, the collision
risks shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Interruption or failure of powered movements or of the SuPPLY MAINS for the ME
EQUIPMENT shall cause any parts in motion to be stopped within the limits given in item
b) 3) and c) 3) of this subclause.
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b)

Exceptign — Requirement b) 2) above does not apply to the BEAM LIMITING SYSTEM (BLSY

c)

Exceptid

Compl

4) For automatic set-up and for the checks of pre-programmed movements before
treatment, the overshoot shall not exceed 2° for rotational displacements and 5 mm for
linear displacements.

Rotational movements

1) The minimum speed available for each movement shall not exceed 1° x s~1.

2) No speed shall exceed 7°xs~! unless pre-programmed, and identified as an
acceptable risk, through MANUFACTURER’S RISK ANALYSIS.

3) When rotating at the speed nearest to, but not exceeding, 1° x s=1, the angle between
the position of the moving part at the instant of operatmg any control to stop the
movement and its fmnl nnelhnn shall not exceed O, 5 FEor ennnde faster than 1° x 5—1

it shall not exceed 3.

Linear movements

1) |The minimum speed available for displacements 20, 21,22 S BCi in the
IEC 61217 Figure 13c of the RADIATION FIELD edges,.anq displa s 9 and 11
as specified in Figure 201.108 of the PATIENT SUPPQRY S¥ bxceed
10 mm x s~ 1.

2) |No speed shall exceed 100 mm x s=! unle as an

acceptable RISK, through MANUFACTURERS F
i ihg any

_1.

and the facilities provided;

1)
2) o powered movements, b) to the ME EQUIPMENT,
ijngvdistances. In order to eliminate the effects of
measurement shall start at the instant the personally
or close. In determining a stopping distange, the
ea ed five times; on each occasion, the part in motion shall

3)

201.9.2.102._ Operation of movements of ME EQUIPMENT parts from inside the TREATMENT

a)

It shall(not be possible to operate motorized movements of ME EQUIPMENT parts whi¢h may
caysed{physical injury to the PATIENT, without continuous personal action by the OPERATOR

on two switches simuttaneousty. Each switch, when Teteased, shaft—be capable of

interrupting movement; one switch may be common to all movements.

NOTE Linear or rotational adjustments of BLDs are not considered to be likely causes of injury to the PATIENT
unless ACCESSORIES are fitted that do not have integral safety devices/touch guards or are otherwise
considered to present a safety hazard, e.g. some types of ELECTRON BEAM APPLICATORS.

For ME EQUIPMENT intended to be set up automatically, it shall not be possible to initiate or
maintain movements associated with this condition without continuous personal action by
the OPERATOR simultaneously on the automatic set-up switch and a switch common to all
movements.

The switches required in a) and b) above shall be located close to the PATIENT SUPPORT
system, so that, 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 or have an
equivalent safety switching function.
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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.

201.9.2.103 Operation of movements of ME 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, whef refeased{_shall be
capable of stopping movement; at least one of the switches shall be f#ARD-WIR

b) After ME EQUIPMENT parts have been set up automatically and/or pre g it shall
be |impossible to adjust any movement parameter before the pre-prog d treptment
hag been completed, without causing TERMINATION OF IRRADJAT

c) For ME EQUIPMENT that has not been pre-programmed, | i i o adjyst any
mopement parameter during IRRADIATION without causikg TERA ARie N.

d) Fol ME EQUIPMENT that has not been pre-prog adjust
mojement parameters before IRRADIATION, or after 7E it only
when there is continuous personal i 2 ; two switches
simultaneously. Each switch, when fe ¢ all be : nt; one
switch shall be HARD-WIRED or have ah _€¥ hall be
common to all movements.

e) The INSTRUCTIONS FOR USE shall iriclude thegre should
haye an unobstructed view of the P TIE%?

f) Any INTERRUPTION O or INATION OF IRRADIATION shall cayse all
ME [EQUIPMENT parts\i otioh to be stopyped within the limits given in 201.9.2.101.

Compllance is € 2 and e) by inspection; and for f) as requjred in
201.9.2.101.

201.9.7 ubject to pneumatic and hydraulic pressure

Additidnal sub

201.9.7 yressure
If a hagardous{gituation ¢an arise from a change in the pressure of a system used to provide
power [for moevements, all movement shall stop from any speed within the limits SPECIFIED in
201.9.2.104.

Compliance is checked by simulation of a fault condition, operation of protective devices and
measurement of stopping distances.

201.9.8 HAzARDS associated with support systems

Additional subclause:

201.9.8.101 Attachment of ACCESSORIES

a) Where means are provided to permit the attachment of ACCESSORIES supplied by the
MANUFACTURER, in particular those for shaping the RADIATION BEAM or influencing the
ABSORBED DOSE distribution, such means shall be designed to retain those ACCESSORIES
securely under all conditions of NORMAL USE.

Compliance is checked by inspection, and by consideration of design data and applied
safety factors.
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b) The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain maintenance requirements, and define the
conditions and limits of use for the ACCESSORIES supplied; they should include guidance
regarding design limits for other ACCESSORIES manufactured or commissioned by the
RESPONSIBLE ORGANIZATION.

Compliance is checked by inspection.

Additional subclause:

201.9.101 Relative movement between immobilisation devices and patient support
system

immobijlisation device (e.g. head-frame) and the PATIENT SUPPORT sy i s shall
at least include consideration of:

— strgngth of the immobilisation device and how much it x ing the
PATIENT; and

— the jpossibility of fixings attaching the immobilisation def Bystem
becpming loose or undone.

Compl

201.10 Protection against unw

Clausg 10 of the general standard appli

NOTE [Throughout this clause, ed from

measurgments made during ide ssential

for the domparison.

201.10.

201.10.1. DN

Replad

201.10.1.2. ME

201.10.

201.100.1.2.

Two independent DOSE MONITORING SYSTEMS shall be provided.

201.10.1.2.101.1.2 DOSE MONITORING SYSTEMS

The RADIATION DETECTORS specified in 201.10.1.2.101.1.3 shall form part of two DOSE
MONITORING SYSTEMS from whose outputs, displayed as DOSE MONITOR UNITS, the ABSORBED
DOSE at a reference point in the TREATMENT VOLUME can be calculated.

The DOSE MONITORING SYSTEMS shall satisfy the following requirements:
a) malfunctioning of one DOSE MONITORING SYSTEM shall not affect the correct functioning of
the other;

b) failure of any common element that could change the response of either DOSE MONITORING
SYSTEM by more than 5 % shall TERMINATE IRRADIATION;

c) when separate power supplies are used, failure of either supply shall TERMINATE
IRRADIATION and prevent further IRRADIATIONS;
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NOTE Failure of a power supply includes failure to supply a voltage or current within the range necessary for
correct functioning of the DOSE MONITORING SYSTEM as SPECIFIED in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

d)

the DOSE MONITORING SYSTEMS shall be arranged either as a REDUNDANT DOSE MONITORING
COMBINATION or as a PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION. In the case of a
REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION, both systems shall be capable of the
performance stated in the technical description. In the case of a PRIMARY/SECONDARY DOSE
MONITORING COMBINATION, at least the PRIMARY DOSE MONITORING SYSTEM shall be capable
of the stated performance. Whichever combination is provided, its performance for
ABSORBED DOSE RATES up to twice the SPECIFIED maximum shall be included in the
technical description;

e) if selected circuit parameters in the DOSE MONITORING SYSTEMS are changed automatically
with_changes of RADIATION TYPE or ENERGY, the changes in one DOSE MONITORING SYSTEM
shgll be independent of those in the other system.

Compllance is checked as follows:

a) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functionif TORING
SY$TEM with generated or simulated malfunction of the othek sys

b) Type TEST grade A — Statement regarding which ele stems,
and how failure of each of these elements will TERMJA

b) SITE TEST grade C — Principle: verification of th ducing
TERMINATION OF IRRADIATION by simulation of fai

¢) SITE TEST grade C — Principle: vep 1 ) ] ducing
TERMINATION OF IRRADIATION, by ge i ]

d) TYRE TEST grade C — Principle: verii ' TORING
SYSTEMS at up to twice the SPECIFI which
thely are used; functioning may al§o ifi the ME
EQUIPMENT and tested¢®b

d) TYRE TEST grade A S ] tion of
DO$E MONITORING S

e) TYPE TEST gA nge of
cirguit parametefs

201.10.1.2. ORS

a) Twp RADIATI F hball be provided in the RADIATION HEAD; at least one of these
sh3ll be a\TRANSM{SSVON DETECTOR centred on the REFERENCE AXIS on the PATIENT kide of
all Fu

b) Th A ETECTORS may be of permanent or movable type. Permanent RADIATION
DETECTORS.SH @ removable only by using tools. Movable RADIATION DETECTORS shall be
INTERLOCKED to™prevent IRRADIATION if they are incorrectly positioned; means shall be
provided to ensure that operation of the INTERLOCKS is tested before each IRRADIATION.
Mo i IATION
shall TERMINATE IRRADIATION.

c) Hermetically sealed RADIATION DETECTORS shall be sealed independently of one another.

A certificate of integrity of sealing, at the date of test, should accompany all RADIATION
DETECTORS.

NOTE 1 |If a certificate is supplied, the RESPONSIBLE ORGANIZATION should record the date of the integrity test
when installing a spare RADIATION DETECTOR.

Compliance is checked as follows:

a)

b)

TYPE TEST grade A — Statement regarding the position of the axis-centred RADIATION
DETECTOR and the FIELD FLATTENING and BEAM SCATTERING FILTERS.

TYPE TEST grade A — Statement regarding the operation of the INTERLOCKS and how to
ensure that their operation is tested before each IRRADIATION.
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b) TypPE TEST grade C — Principle: verification that

the displacement of each RADIATION DETECTOR, in turn, from the REFERENCE AXIS,

prevents IRRADIATION,

with the radiation detectors correctly positioned, TERMINATION OF IRRADIATION occurs at
all ELECTRON and X-radiation energies when any radiation detector is moved away from

the REFERENCE AXIS.

b) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the INTERLOCKS by
generation or simulation of the fault condition.

c) TYPE TEST grade C — Principle: verification of the integrity of seals.

integrity

same

f DOSE

scale

minals

shgll be used or, when the readings of both Do yed on

the| same visual DISPLAY terminal, a back-up inal or a conventional
DISPLAY shall also be used for at least one of

c) Any PRIMARY/SECONDARY DOSE Il have separate, [clearly
ideptified DISPLAYS.

d) The¢ DISPLAYS of DOSE MONITOR UNITS Shall easing numbers, so that an overdose
will f the pre-selected number of DOSE
MONITOR UNITS, shall intaj gi | INTERRUPTION or TERMINAT|ON OF
IRRADIATION.

e) Be hall be necessary to reset the DISPLAYS to
zerp. IRRADIATION shaltMn hle ttil a selection of DOSE MONITOR UNITS hap been
mafde at the

f) In the event offai TION or
TER I ime of
fail yable form in at least one system for a minimum of
20

Compl

a)b)c

d) e) f)

d) SITE TEST grade B — Procedure: verify DISPLAY readings after INTERRUPT|ON OF
IRRADIATION and after TERMINATION OF IRRADIATION.

e) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE, initiate
IRRADIATION and observe the functioning of the three DISPLAYS; without zeroing the
DISPLAYS, attempt to initiate IRRADIATION. Zero the DISPLAYS and, without making a
selection of DOSE MONITOR UNITS, again attempt to initiate IRRADIATION.

f) SITE TEST grade B — Procedure: generate a DISPLAY of DOSE MONITOR UNITS, switch off

SUPPLY MAINS, verify that the displayed dose information is retained for a
20 min.

201.10.1.2.101.1.5 Selection of treatment parameters

t least

a) Where the selection of system operating conditions requires action in the TREATMENT ROOM
and at the TCP, selection at one location shall not give a DISPLAY at the other until the
selection at both locations has been completed;
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or

where the selection of system operating conditions can be performed from either within
the TREATMENT ROOM or at the TCP, the selected conditions shall be displayed in both
locations.

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

201.10.1.2.101.1.6 TERMINATION OF IRRADIATION by monitoring device

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

b)

sy rimary
ter ination.
ue not

gre

Compllance is checked as

a)b) TyPe TES
where usedy

b)d) $ " verification of the functioning of TERMINAT|ON OF
/ en the other is disabled. Test at one ENERGY fdr each
F

c) T ement regarding how to ensure that the capability of tHe non-
te pstem\ to TERMINATE IRRADIATION is verified between, or prior to,
IRRAD

c) § C - Principle: verification of the functioning of INTERLOCKS fjat one

BNERGY for eaCh RADIATION TYPE.

d) YPE TEST grade A — Statement describing the means for termination and the margins
allowed.

201.10.1.2.101.1.7 Monitoring of distribution of ABSORBED DOSE

To protect against gross distortion of the distribution of ABSORBED DOSE, e.g. resulting from
failure of fixed ADDED FILTERS, electronic control systems or computer based control systems

a) the RADIATION DETECTORS described in 201.10.1.2.101.1.2, or other RADIATION DETECTORS,
shall monitor different parts of the RADIATION BEAM to detect symmetrical and non-
symmetrical changes of the dose distribution;

b) means shall be provided TO TERMINATE IRRADIATION before an additional ABSORBED DOSE of
0,25 Gy is delivered when, at the depth SPECIFIED for flatness measurements, either the
ABSORBED DOSE distribution is distorted by more than 10 %, or the signals from the
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RADIATION DETECTORS indicate a change greater than 10 %, in the ABSORBED DOSE
distribution.

Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade A — Statement regarding how to ensure that different parts of the
RADIATION BEAM are monitored by the RADIATION DETECTORS.

b) SITE TEST 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 SPECIFIED for flatness measurements when a distortion, equivalent to a
change of greater than 10 % in the ABSORBED DOSE distribution, is induced by SPECIFIED

ood fina faot loanct 2 o chaoll bha Allowaand bofiuion nthao $inoa DANDIATION, | f t
QUU LITTITC VI Ul TOUUOLL o O oITdIT VO dinivvwou voetlvweovorroare uiri INXAATAATTUTN IS Irs
ailable
FCTRON

mep#rs—Anr-etap
emjtted and the introduction of the distortion. This test shall be cond
ENBRGIES of X-RADIATION, and at the maximum and minimum

RADIATION.

201.10.1.2.101.2 CONTROLLING TIMER
a) A JONTROLLING TIMER, with a DISPLAY at the TCP, shall be"pro

1) |be a "count-up" type,

)

2) |switch on and off with IRRADIATION,

3) |retain its reading after INTERRUPTION or T

4) |require resetting to zero af equent
IRRADIATION is possible,

5) DIATION

6) |be independent of ax 3 ON OF
IRRADIATION.

b) Mepns shall be prgvided te limif tP tting the CONTROLLING TIMER to a value, dfiven in
thel INSTRUCTIONS ich\ ater than 120 % of the time required to [deliver
the intendeoﬁ}n ; RANITS, or 0,1 min, whichever is the greafer, as
calgulated fro set xpected dose rate.

c) INTERLOCKS he ability of the CONTROLLING TIMER to TERMINATE
IRRADIATION is\tes prior to, IRRADIATIONS.

but

Compl ance is checked as follows:

a) TyPE TEST grade A — Statement regarding 6): independence of TERMINATION OF
IRRADIATION.

a) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE, verify that the
CONTROLLING TIMER
1) counts up with IRRADIATION,
2) switches on and off with IRRADIATION,
3) retains its reading after INTERRUPTION or TERMINATION OF IRRADIATION,

4) requires resetting to zero after TERMINATION OF IRRADIATION before a subsequent
IRRADIATION can be initiated,

5) TERMINATES IRRADIATION when the pre-selected time has elapsed.
b) TYPE TEST grade A — Statement regarding the value of the time margin.
b) SiTE TEST grade C — Principle: verification of the value of the limit setting.
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TYyPE TEST grade A — Statement regarding how to ensure that the capability for
TERMINATION OF IRRADIATION 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.

201.10.1.2.101.3 ABSORBED DOSE RATE

a)

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 201.10.1.2.101.1.2 may form part of

th'n DOGE AT AMMARITANIANA N/ QT
| DOUOSE N\ T VIONTTONRTINGS - ST o ivi

If, inder any fault conditions, the ME EQUIPMENT can deliver an ABSORE at NTD
of fnore than twice the maximum SPECIFIED in the technical descfiptlo nall be
proyvided TO TERMINATE IRRADIATION when the ABSORBED DOSE R4 : ug of not

mofe than twice the maximum SPECIFIED. The value of the : 'E that

at NTD
DIATION

If, inder any fault conditions, the ME EQUIPMENT can delj
of more than ten times the maximum SPECIFIED in the

BEAM monitoring device, which shall use a Cui RATE
MONITORING SYSTEM, shall be incorporated on ide ofy the RADIATION BEAM
disfribution system. This shall limit the excess A in the
RADIATION FIELD to less than 4 Gy. ‘ ABSQRBED DOSE shall bg given
in the technical description.

NOTE 1 In ME EQUIPMENT capable of producing bo d¢~ELECTRON RADIATION, the TERNMINATION

OF IRRADIATION may need to be completed before the ge

NOTE 2 Only one DOSE RAPE _MONITORING \SYSTE S\requited\py items a) and b) of this subclause, fthus the
secpnd DOSE MONITORING : o meet) the rejuirements of item c).

ible overdose due to an ABSORBED DOSE HATE of

Th¢ means that p

mofe than twice the SRg i imit the excess ABSORBED DOSE to legs than
4 Gy, as required re i i i c) above, shall be tested between, or pfrior to,
IRRADIATIONS ilit \ Qn.

e) If the ABSORBED f t more
tha [ chnical
des
NOT inder of
the

Compl

a) SITE JeST grade B — Procedure: verify DISPLAY of the readings at one ENERGY fdr each
RADIATION TYPE

b)
b)

c)

d)
d)

TYPE TEST grade A — Statement regarding the values of maximum SPECIFIED ABSORBED
DOSE RATE and of the excess ABSORBED DOSE RATE that cause TERMINATION OF IRRADIATION.

SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the means for producing
TERMINATION OF IRRADIATION.

TYPE TEST grade A — Statement regarding the design of RADIATION BEAM monitoring device
and 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.

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.
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e)
e)

TYPE TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION.

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.

201.10.1.2.101.4 Selection and DISPLAY of RADIATION TYPE

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

Compllance is checked as follows:

after TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the selection
of RADIATION TYPE has been made afresh at the TCP;

the RADIATION TYPE selected shall be displayed at the TCP before and during IRRADIATION;
an INTERLOCK shall ensure that only the selected RADIATION TYPE can b i

ELECTRON
CTRON
WEDGE

INTERLOCKS shall prevent X-IRRADIATION when ACCESSORIES SpP
IRRADIATION are fitted, e.g., ELECTRON BEAM APPLICATORS, and \
IRRADIATION when ACCESSORIES SPECIFIED for X-IRRADIATION 3
FILTERS;

NOTE As a special procedure when ELECTRON RADIATION is selgCted, iRl -IRRADIATION
ABSPRBED DOSE may be delivered for portal imaging of the RADIATNQN FI e i ility i i!able, a
typigal procedure and the value of any limit of associated A i chnical
desgription.

X-IRRADIATION shall be prevented when RADIATIO Jistributi control
deyices SPECIFIED for ELECTRON IRR i 5 .g., ¥ TERING
FILTERS or ELECTRON RADIATION nall be
prevented when RADIATION BEAM di for X-

IRRADIATION are in place, e.g. X-RADI

a) to e} TYPE TEST grade ™A — Sta Qg iande.

a) SITE TEST gra lecting
RADIATIOMTYPE.

b) SITE Tl:@ bssible
selections.

c)

d) e) when

201.10.1.2>1

a) After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the sdlection

b)

of ENERGY has “been made afresh at the TCP. This condition shall not apply|to ME
EQUIPMENT capable of generating RADIATION BEAMS of only one ENERGY.

ME EQUIPMENT capable of generating RADIATION BEAMS of different ENERGIES shall DISPLAY
at the TCP, before and during IRRADIATION, the value of the selected ENERGY as SPECIFIED
in the INSTRUCTIONS FOR USE.

IRRADIATION shall be TERMINATED if the mean ENERGY, E;3), of the ELECTRONS striking:

— the X-RADIATION TARGET, deviates by more than £20 % during X-IRRADIATION,

— the ELECTRON RADIATION window, deviates by more than £20 % or £2 MeV, whichever is
the lesser during ELECTRON IRRADIATION,

from the value of mean ENERGY that would occur under normal operating conditions for the
selected ENERGY and mode of operation.

3) See ICRU Report 35: Section 3.3 (Energy).
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Compliance is checked as follows:

a)
b)
c)
c)

SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate RADIATION without selecting an ENERGY.

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

TYPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCK operation.

Type TEST grade C — Principle: operation of the INTERLOCK with IRRADIATION, performed

under conditions of the SPECIFIED mean ENERGY deviation at all selectable ENERGIES.

201.10.1.2.101.6 Selection and DISPLAY of STATIONARY RADIOTHERAPY and MOVING BEAM
RADIOTHERAPY

For ME[EQUIPMENT Tapable Of STATIONARY RADIOTHERAPY anmd MOVING BEAM
after TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be preyé ONARY
RADIOTHERAPY or MOVING BEAM RADIOTHERAPY has been selected 3z
the] mode of operation and, where selectable for MOVING Y, the
dirgctions of motion shall be displayed at the TCP;
if there is movement during STATIONARY RADIOTHERAPY, N shall
ocqur;
duning MOVING BEAM RADIOTHERAPY, TERMINATION actual
pogition of a moving part differs by more tha osition
required by calculation using the actual [ mation
sufficient to enable the continuatio . 20 min

(sep also 201.10.1.2.101.1.4f));

e) the| INTERLOCKS implicit in d) shall i ensure
that any single fault failure of the in the
evgnt of position monitoring failure

f) for|MOVING BEAM RADI tlected
staft angle to a se pctions
(e.g. by continuous e 180
pogition), a ct When
clogkwise ro i ckwise
rotation, and vic€e

Compllance is,ch

a) $ITET 6cedure: attempt to initiate IRRADIATION without selection of
3% BEAM RADIOTHERAPY, at one ENERGY for each RADIATION TYPE.

b) SITE Tr — Procedure: verify functioning of the DISPLAYS for the SPECIFIED
gelections:

c) TYPENTEST grade A — Statement regarding the changes in rotational angle and linear
displacements that cause TERMINATION OF IRRADIATION.

c) SITE TEST grade C — Principle: verification of the TYPE TEST data.

d) e) TYPE TEST grade C — Principle:

1) verification of the functioning of INTERLOCKS under SPECIFIED fault conditions at two
widely separated positions, with one of each pair of position sensors disabled in
turn, at maximum and minimum speeds in each rotation and displacement direction
(see 201.9.2.101);

2) verification that information to enable IRRADIATION to be continued is available
20 min after TERMINATION OF IRRADIATION.

d) e) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of INTERLOCKS with one of
each pair of position sensors disabled in turn, and verification that information to allow
IRRADIATION to be continued, is available 20 min after TERMINATION OF IRRADIATION.

f) TYPE TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION when attempting

rotation movement in the opposite direction to that selected.
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f) 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,
e selecting clockwise rotation and then rotating counter clockwise,

e selecting counter clockwise rotation and then rotating clockwise.

201.10.1.2.101.7 RADIATION BEAM production and distribution systems

201.10.1.2.101.7.1 Selection and DISPLAY of TARGETS or other movable RADIATION BEAM
production devices

For ME EQUIPMENT having interchangeable TARGETS or other movable
produgtion devices (e.g. ENERGY slits):

ADIATION BEAM

a) if more than one of the same type of device can be used at on€
TYHE, IRRADIATION shall be prevented until the selection o
mape and its identity displayed at the TCP;

AIDIATION
5 been

b) twq independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINA of the

deyice is not positioned correctly.

Compllance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: atte R PECIFIC
device; verify functioning of the DISF

b) SITE TEST grade C — Principle: | of one of the INTERLOCKS ahd the
attempted initiation of IRRADIATION | S wcorrectly positioned; repeat with the
othler INTERLOCK disables

201.10 NG
For ME
a) ifm
1) FIELD
e TCP,
2)
b) twa RLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRADIATION if the selected
FIL]

c) any FILTER whichvis removable by hand shall be clearly marked to establish its identity.

H 2 L al £all
Compl ance1SernecrKeaasSrorrows:

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

b) SITE TEST grade C — Principle: disablement of one INTERLOCK and the attempted initiation
of IRRADIATION with each FILTER positioned incorrectly; repeat with the second INTERLOCK
disabled.

c¢) SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect all FILTER(S) for identity markings and
compare them with the DISPLAYS in a) 2) above.
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201.10.1.2.101.7.3 RADIATION BEAM distribution systems not using FIELD FLATTENING or
BEAM SCATTERING FILTERS

NOTE In this subclause, "RADIATION BEAM distribution systems" are hereinafter referred to as "distribution
systems".

The following requirements are additional to those of 201.10.1.2.101.7.1.

201.10.1.2.101.7.3.1 ME EQUIPMENT in which the distribution is achieved by means
other than those using FIELD FLATTENING or BEAM SCATTERING
FILTERS, e.g. by ELECTRON BEAM scanning

Two ilmﬂmmm_dwnﬁﬂhmmdimwmgh&mmm&mmjgnals to
prevent or TERMINATE IRRADIATION when the values of the control signa xceed the limits

SPECIF|ED in the technical description.

Compllance is checked as follows:

a) TYPE U when
contro

b) SITH | of the
functioni INATING

IRRADIATION.

201.10.1.2.

a) Afte , shall be prevented until the s¢glection
of @ SPECIFIC distribution system ha {

b) Tw ystem
is N

d) Any distribut
its |dentity.

tablish

Compl

a) SiT PECIFIC
distri

b) ST igtion of
IRR second

INTE

c) SITEFEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAY.

d) SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect all distribution systems for identity
markings and compare them with the DISPLAYS in c) above.

201.10.1.2.101.8 Selection and DISPLAY of WEDGE FILTERS and PROGRAMMABLE WEDGE
FIELDS (PWF)

a) After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until a SPECIFIC
WEDGE FILTER, PWF, or "no WEDGE FILTER", has been selected afresh at the TCP.

b) ME EQUIPMENT supplied with a system of WEDGE FILTERS shall be provided with a DISPLAY at
the TcP showing which WEDGE FILTER (or "no WEDGE FILTER") is in use; each WEDGE FILTER
shall be clearly marked to establish its identity (see 201.7.2.4).

c) IRRADIATION shall be prevented if a selected WEDGE FILTER is incorrectly positioned.

d) There shall be a clearly visible indication in the TREATMENT ROOM of the orientation of the
thin end of the WEDGE FILTER which, in the 0’ position of BLS and WEDGE FILTER rotation,


https://iecnorm.com/api/?name=99953127e9738adc2b01f86e69c6390d

60601-2-1 © IEC:2009 - 35 -

shall point towards the GANTRY (see Figure 201.108 axis 4, and |IEC 61217, 2.5 and
Figure 7).
When a WEDGE FILTER can be positioned otherwise than as in f) below (see IEC 61217, 2.5

and Figure 7), then, in addition to the requirements of a), b) and c), there shall be a
DISPLAY in the TREATMENT ROOM and at the TCP of:

1) the angular displacement of the WEDGE FILTER relative to the 0 position SPECIFIED in d);
and

2) the linear displacement(s) of the axis of rotation of the WEDGE FILTER from the axis of
rotation of the BLS.

For ME EQUIPMENT supplied with a mechanism, removable only by using tools, for
nlont A l AALS

aut maticall tncartina ond ratrastina \WENAE CLTEDC chao
ooy ot g o T ettt gy co o T e T eI D oTC

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

2) |eitheri) the pre-selected number of DOSE MONITOR UNIT FILTER
inserted [a], and that with the WEDGE FILTER retfac e LAY [a]

or ii) the pre-selected number of DOSE MONITQR “UNITS™N ; FILTER
inserted [a], and the ratio [a]/[a+b] of \ E MONITOR UNITS
with the WEDGE FILTER inserted to the E MONITOR| UNITS,

or iii) g, [a+b], and thpt with
: Nand [a].

g) ME ! F ded” with a DISPLAY at the TCP
shg 8 of the orientation of the pafticular
PWF.

Compl

a) SIfE TEST grade A ermpt IRRADYATION without selecting a SPECIFIC |WEDGE
FILTER, PWF, or " .

b) SIfE TEST grdde yre:Npsp EDGE FILTERS for identity markings; verffy that
DISPLAYS agre

c) Si rrectly
pd

d Si WEDGE
Fil

e) SIJE ] Procedure: verify, for all angles of insertion and for three positions of
dis N FILTER
ar

f)g) SIfE TEST grade~B — Procedure: verify operation of the DISPLAYS.

201.10.1.2.101.9  ELECTRON BEAM APPLICATORS and trays for RADIATION BEAM modifying

devices

If an ELECTRON BEAM APPLICATOR or other RADIATION BEAM modifying device is selected, the
IRRADIATION shall be prevented

1) if the selection made in the TREATMENT ROOM does not agree with the selection at the
TCP,

2) until a SPECIFIC ELECTRON BEAM APPLICATOR and/or tray for a RADIATION BEAM modifying
device has been selected at the TCP,

3) if the selected ELECTRON BEAM APPLICATOR and/or tray for a RADIATION BEAM modifying
device is incorrectly positioned.

Compliance is checked as follows:
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a) TYyPE 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.

b) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION

1)

for at least two non-agreeing selections,

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

BEAM modifying device,

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

201.10

NOTE 1
PESS.

a) Ke
1)

modifying device.

.1.2.101.10 Control of ME EQUIPMENT use

201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key conif0

control shall

bcted by

E, and
rs has

been completed, the READY STATE may be ac Wthont fyrther” operation| of the
key. IRRADIATION or a sequence of IRRA prevented until
RESPONSIBLE ORGANIZATION enabled by PAS y
2) |select the mode for NORMAL USE, e ice p othep modes and the locked-off
condition.
b) The condition of external INTERLOCKS
c¢) Mepns shall be provided to connect a ¥ of the READY STATE to be dfiven in
the|] TREATMENT ROOM, & i ¢ READY STATE to be given at other
locations.
d) Dufing IRRADIATION DISPLAY of RADIATION TYPE required by
201 means

shd
REA
shd

.10.1.2.101.4b),

rom inside the CONTROLLED AREAS that they protect, e.g. by using
delay device to permit exit and door closure after checking that, apart frg

of the
above,

revent,
ROOM
or are

uld be
a time
m the

DAL ain +h MERAOLEN
I

i =Y 0 rona-on HY o AR AG:
NT, TTU UTTC TOTITAITTo 11T T UVUINTNULLL U ANNEAOY,

a list of the INTERLOCKS that can be reset only by the use of removable dedicated

mechanical key(s);

NOTE 2 Any dedicated mechanical key in e) 3) above, is additional to that required by 201.10.1.2.101.10a)1).

4) the conditions to be complied with by the RESPONSIBLE ORGANIZATION to ensure the

correct functioning of:

e the external INTERLOCKS;

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

IRRADIATION;

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

RADIATION.

Compliance is checked as follows:
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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 TCP; verify the
functioning of the dedicated mechanical key.

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

TYPE TEST grade A — Statement regarding connection of the INTERLOCKS, conditions
for RESPONSIBLE ORGANIZATION compliance, advice regarding resetting external
INTERLOCKS and the list of INTERLOCKS that can be reset only by dedicated
mechanical keys.

SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning and resetting of external
INTERLOCKS.

201.10.1

NOTE PRO01.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key contrg

.2.101.11 Starting conditions

cted by

PESS.
It shal|l be possible to start IRRADIATION in NORMAL USE only b » gacti ne TCP
when the READY STATE is indicated and after RESPONSIBLE “QORGA ent by

PASSWPRD or by the dedicated mechanical key (see 201.1Q.1.2
Compllance is checked as follows:

TYPE T[EST grade A — Statement regardh

TCP.

201.10.1.2.1p1.12 INTERRUPTION OF IRRADIA

bm the

a) It s$hall be possible TQ 8 IPMENT

simul

INSITRUCTIONS FOR USE.

b) After

opegrating parafret isting. immedi
be possible * QN, byt only from the TCP.

taneously, at a i 8 i in the

an INTERRUP[TION & ithdut any change to, or re-selection pf, the
before the INTERRUPTION OF IRRADIATION, |it shall

c) If @ change is, fpade ing parameter during INTERRUPTION OF IRRADIATION

roced re, the ME EQUIPMENT shall assume the TERMINATION OF

ediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION have been
be possible to resume IRRADIATION; for example if, in ofder to
posjtion of the PATIENT, it is necessary to enter the TREATMENT|ROOM,

mojpe th XTIENT, or PATIENT SUPPORT, then, when all the conditions gxisting
befpre INTERRUPTI®N OF IRRADIATION are reinstated, it should be possible to resume
IRRADIATION withdut reselection of the original treatment parameters. Conditions and
tolgrances allowable under this exception, in addition to those given in 201.10.1.2.1D1.6d),

shatt

be givem im the INSTRUCTTONS FOR USE-

Compliance is checked as follows:

a) TYPe

TEST grade A — Statement regarding INTERRUPTION OF IRRADIATION from other

locations and recommended SITE TESTS peculiar to individual ME EQUIPMENTS.

a) SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE

1) verify the simultaneous INTERRUPTION OF IRRADIATION and movements from:

the TCP,
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.
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TYPE TEST grade A — Statement regarding the conditions allowable under the exception.

SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE, verify the
transition to the TERMINATION OF IRRADIATION state,

SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION TYPE initiate
IRRADIATION; INTERRUPT IRRADIATION and change the position of the GANTRY and PATIENT
SUPPORT, reinstate their original positions and recommence IRRADIATION; the tolerances to
be applied for reinstatement are those given in 201.10.1.2.101.6d).

201.10.1.2.101.13 TERMINATION OF IRRADIATION

a) It shall be possible TO TERMINATE IRRADIATION and movements at any time from the TcP
and from other locations as SPECIFIED in the INSTRUCTIONS FOR USE. This control shall be
HARD-WIRED or have equivalent safety switching function and be ependent [of any
PEPBS.

b) Dufring RADIOTHERAPY, if any operating parameter is adjusted, TERMINATIONNQF IRRADIATION
shgll occur. The values of parameters may only be adjusted as a
respult of having been pre-programmed before the start of IRRA ay be
pernmitted in 201.10.1.2.101.12c).

Compllance is checked as follows:

a) Type TEST grade A - Statement regarding other
locgtions.

a) SiT ' TYPE,
TERMINATION OF IRRADIATION and NG ] vided.

b) SITE TEST grade B — Procedure: ver' § RF of the
opeérating parameters is adjusted d {

201.10.1.2.1p1.14 Abnormal 4

NOTE 1| 201.14.101f) per bcted by

PESS.

If TERMINATION O of the

monitoring device,

¢n at the TCP. In ME EQUIPMENT with a visual QISPLAY
ayed regarding the cause of each TERMINATION OF IRRADIATION;
hall contain details of warnings of associated potentiall safety
dll not be achievable without resetting the INTERLOCK causing the
RMINATION OF IRRADIATION by the use of a designated mechanical key| at the
NOTE 2| The designated mechanical key of b) above, is additional to that referred to in 201.10.1.2.101.103)1).

Compliance is checked as follows:

a)
a)

b)

b)

TYPE TEST grade A — Statement regarding warnings given of potential safety hazards.

SITE TEST grade C — Principle: verification of functioning of the DISPLAY by activation of
INTERLOCKS to cause unplanned TERMINATION OF IRRADIATION.

TYPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCKS that can be reset only by use of the
designated mechanical key.

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.
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201.10.1.2.102 Protection against STRAY RADIATION in the RADIATION FIELD
201.10.1.2.102.1 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 201.104 and as set out in Figure 201.1014.

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 is to be at least 5 cm more than the depth of measurement.

Compllance is checked as follows:

TyPE |TEST grade A — Statement regarding percentage sirq during
ELECTRON IRRADIATION for all ELECTRON BEAM APPLICATORS and ENER
SITE TEST grade B — Procedure: perform measurements, as de D6 ; 8 square
RADIAT|ON FIELD and at all ENERGIES.
Table 201.104 — Limits of STRAY X-RADIATI i IRRADIATION

ELECTRON ENERGY, MeV /\ 50

STRAY X-RADIATION, % 20
201.10.1.2.102.2 RELATWE
With a|RADIATION FIELD Of S S rgest available square RADIATION FIELD less

‘ DOSE shall not exceed the values given in

than 30 cm x 30 em, t
Table 201.105 sét out
ih a PHANTOM dimensioned and positioned [as in

201.10 M modifying devices removable without the use gf tools
shall bj RADVATION BEAM. All FIELD FLATTENING FILTERS shall remain |n their
SPECIF

Compl

TYPE T
above.

FST(grade B~Procedure: verify RELATIVE SURFACE DOSE for all ENERGIES, as SPECIFIED

SITE TEST grade B — Procedure: verify RELATIVE SURFACE DOSE for all ENERGIES, as SPECIFIED
above.

Table 201.105 — Limits of RELATIVE SURFACE DOSE during X-IRRADIATION
(see Figure 201.102)

NOMINAL ENERGY, MV 1 2 5 8 to 30 40 to 50

RELATIVE SURFACE DOSE, % 80 70 60 50 65

4) 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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201.10.1.2.102.3 STRAY NEUTRON RADIATION

This requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS anywhere exceeds
10 MeV.

An estimate of the neutron ENERGY distribution and a value for STRAY NEUTRON RADIATION shall
be derived from measurements, averaged over a cross-sectional area not exceeding 800 cm?,
of either:

e the neutron ABSORBED DOSE at the ISOCENTRE, as a percentage of the X-RADIATION
ABSORBED DOSE measured on the REFERENCE AXIS at the ISOCENTRE in a 10 cm x 10 cm
RADIATION FIELD, or

e thel| maximum neutron fluence rate to be expected at the ISOCENTY a ste]ted X-

RADIATION ABSORBED DOSE RATE.

Compllance is checked as follows:

TypPe 1EST grade C — Principle: for all ENERGIES of X-RA ] is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producifg the NG 5 OSE or
maximuym fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIAJION A bnts to
obtain|the data required. The method, conditions and result3\of, o term' ation for the ¢hosen
alterngtive shall be stated; account shall be taken - Z DN, the

neutroh ENERGY spectrum, the effects, of the aoa' ~ FUTRON
RADIATION scattered from surrounding’str ‘ 7 ith the
BLDs fully closed and fully opened.

201.10 ATION

FIELD

201.10.1.2.103.1

For MH EQUIPMENT. del
FILTER| can be i
conditipns.

The bgundaries

ILTER, if operation with and without the|ADDED
of this subclause shall be satisfied fdr both

ements of this subclause are shown in Figure 201{103.

201.10.1.2. . \ RADIATION through BEAM LIMITING DEVICES
NOTE 1 S gnts KAGE RADIATION exclude the area of the residual rectangular RADIATION FIELD.

NOTE 2 using a primary, non-adjustable, BLD for PROTECTIVE SHIELDING in the region petween
the TARGET/ELECTRON RAD/ATION window and the adjustable BLDs, M is the area at NTD on a plane perpendicular to
the REFRENCE-AXIS of the geometrical projection of the distal end of that primary BLD, as seen from the ¢entre of
the fron{ Surface of the TARGET/ELECTRON RADIATION window (for the definition of My, see 201.10.1.2.103.2]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 201.10.1.2.103.2.2a) below.

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.

NOTE 5 MANUFACTURERS will use a 10 cm X 10 cm field, or a SPECIFIED reference field. This allowance is
detailed in IEC 60976, 5.2.

201.10.1.2.103.2.1 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
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material5). For non-overlapping BLDs, measurements shall be made at minimum RADIATION
FIELD size.

Adjustable or interchangeable BLDs shall be provided. Where any set or combinations of
BLDs (including any multi-element BLDs) can overlap, these requirements shall apply to each
independent set or combination measured together at the same time:

a) each BLD (excluding those multi-element BLDs for which c) applies) shall attenuate X-
RADIATION such that anywhere in the area M, excepting the residual rectangular RADIATION
FIELD, the ABSORBED DOSE due to LEAKAGE RADIATION does not exceed 2 % of the maximum
ABSORBED DOSE measured on the REFERENCE AXIS at NTD in a 10 cm x 10 cm RADIATION
FIELD;

b) for| RADIATION FIELDS of any size, the average ABSORBED DOSE D(x, due to(LEAKAGE
RADIATION through the BLDs, including multi-element BLDs, in the ‘ Il not
exdeed 0,75 % of the maximum ABSORBED DOSE on the REFER AX S TD in a
10 cm x 10 cm RADIATION FIELD. If this limit is exceeded wh of greatgr than
300 cm?2 at NTD are protected by multi-element BLDs, the conditix G whick’the limit
is pxceeded and the extent to which the limit is exce stated |in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS;

c) when a multi-element BLD is provided that by itself dee iththe requir¢ments
of p) and b) above, and consequently requires/adjustable r interchangeable BLDs in

order to comply, these shall be adjusted autpmdtioally™e” previde the minimum size

rectangular RADIATION FIELD surrounding the RADW Yefi i-efement
BLD;

d) the[ ABSORBED DOSE due to LEAKAGE RADIA i- nt BLD
tha j i A : Qrmed by the automatically adjlistable
BLDs referred to in c) above sha i DOSE

mepsured on the REFERENCE AXIS ab\NT

e) forlequipment which i C { URER as to be used in IMRT or ip other
doge delivering tk i DOSE MONITOR UNITS compared with
cornjventional therap i given in this subclause should be loweref by at

leapt a factor<>.
Compllance is cheCké
a) TYPE TEST gxads

1) inum LEAKAGE RADIATION from the evaluation of DIRECT or
RAMS roduced at maximum X-RADIATION ENERGY and at NTD, for BLD
max Dy minimum RADIATION FIEID Size

2) |perform RADIATION DETECTOR measurement at the point of maximum LEAKAGE
RADIATION. Thé cross-sectional area of the RADIATION DETECTOR shall not exceed|1 cm?;
the ) measurement shall be made in a PHANTOM at the depth of the ABSORBED DOSE

mmraximanT. - Repeat for aft X=RADIATION ENERGIES:

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.

b) TyPE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements as in a) 2)
above, at each of the 24 points shown in Figure 201.104, for symmetrical settings of those
BLDs provided to produce rectangular RADIATION FIELDS at maximum field size FX,,,, by
minimum field size FYmin- Determine D,x, the average of all these measurements, as a
percentage of the maximum ABSORBED DOSE measured on the REFERENCE AXiIS at NTD in a
10 cm x 10 cm RADIATION FIELD. Repeat for symmetrical settings of FX, by FY,...

Repeat for all X-RADIATION ENERGIES. If a multi-element BLD exists, then open adjustable

or interchangeable BLDs to a square RADIATION FIELD of area 300 cm? and close the multi-

5) See ICRP 33 (234 et seq.).
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c)

c)

d)

d)

201.10.1.2.103.2.2 ELECTRON RADIATIQ}
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element BLDs to the smallest opening consistent with this area (e.g. using a thin T or +
shaped field). Perform RADIATION DETECTOR measurements in the area protected by the
multi-element BLDs. From these measurements calculate the average ABSORBED DOSE D, x
due to LEAKAGE RADIATION through the BLDs, including multi-element BLDs, in the area M.

NOTE The use of two-dimensional arrays of RADIATION DETECTORS may shorten the time required for this test.
SITE TEST grade B — Procedure: as TYPE TEST.

TYPE TEST grade B — Procedure: use DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS to demonstrate the
capability of automatic adjustment of the adjustable or interchangeable BLDs.

SITE TEST grade B — Procedure: use DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS to confirm the
automatic adjustment capability.

TYRE TEST grade B — Procedure:

1) |close up all the elements of an opposed pair of mujti-e mblies

the other partially, furthest away from the REFERENCE AXIS
DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, locate the point of iMe DIATION
] DIATION

ENERGIES;

2) |perform RADIATION DETECTOR measurements upa e TYPE

TEST data for a) 2) above.

at the
DIATION

SITE TEST grade B — Procedure: perform
position of, and under the same
given in the TYPE TEST a) 2) above

Adjustable or interchangeable BLDs|, an 3 BEAM APPLICATORS shall be provided.
Ea¢h BLD and/or ELEgLT 3 attenuate all IONIZING RADIATION
(exeluding NEUTRON DIAIN) |n'nt BLDS, ELECTRON BEAM APPLICATORS and
other parts of the F |m|t SCATTERED RADIATION outside the ELECTRON

RADIATION FIELD, ei

outside M th su
10 cm, so th

e area M,y which includes M and arly area
periphery of the GEOMETRICAL RADIATION F|ELD by

.3, M represents M or M, whichever is applicable.

percentage of the maximum ABSORBED DOSE ¢n the
: hall not exceed a maximum of 10 % in the area between a
2¢m outsideXtheperiphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD and the boundary

2) BSORBED DOSE D, g, due to LEAKAGE RADIATION in the area between a line
' e periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD and the boundgary of
the @rea M, sklrall not exceed the limits of allowable LEAKAGE RADIATION, which dre 1 %
for” ELECTRON ENERGIES up to and including 10 MeV, rising to 1,8 % for ELHCTRON

o Frr\m 28 MAa\L +n EN l\llr\\l Ao chaovwwn Ciaura 201 105
O T OTH OO vIcv S HeV—aS—SRowWHRH—t gouTrC—=o 1190~

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 cm2, suitably
protected against RADIATION that has been scattered from material beyond the RADIATION
DETECTOR.

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.

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:
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a) 1) TYPE TEST grade B — Procedure:

e produce RADIOGRAMS at NTD, with 10 mm of TISSUE EQUIVALENT MATERIAL as BUILD
UP, using ELECTRON BEAM APPLICATORS/BLDS of all sizes, at their corresponding
maximum and minimum ENERGIES of the whole range of ENERGIES available .
Locate the (single) point of maximum ABSORBED DOSE in the area between the line
2 cm outside the GEOMETRICAL RADIATION FIELD and the periphery of the area M;

e perform a RADIATION DETECTOR measurement at the (single) point, located above,
under the same conditions used for obtaining the RADIOGRAMS; the ABSORBED DOSE
shall not exceed 10 % of the maximum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS at

NTD.

a) 2)

GEOMETRICAL RADIATION FIELD (5 x J2 cm on the diagonal 8 D . of M.
Determine D,g, the average value of the RADIATION j as a
percentage of the maximum ABSORBED DOSE on the REF r each
ELECTRON BEAM APPLICATOR/BLD.

a) SITE TEST grade B — Procedure: perform RAB{OGRA Y [ECTOR
measurements, at the worst case combination E X R and
ELECTRON ENERGY SPECIFIED in the TYPE TEST

b) . 2 cm from the gurface
of all ELECTRON BEAMAPPLICATO ) imtyn and minimum ENBRGIES.

b) SITE TEST grade B — Procedyre: 3 easurement at the ppint of

] } data. The measurement point
TRON BEAM APPLICATOR

c) TYPE TEST grade A INTERLOCKS preventing ELECTRON
IRRADIATION when re ingorrectly positioned by more than |10 mm
at NTD.

c) SITE TEST grade ciple: | of functioning of the INTERLOCK that prevents
ELECTRO@A f IR TIQON BLDs are incorrectly positioned.

201.10.1.2. cluding NEUTRONS) outside the area U

The ME ed with PROTECTIVE SHIELDING that attenuates IQNIZING

RADIAT ular surface of radius 2 m centred on and orthogonal to the

REFERH RE, and excluding the area M, the ABSORBED DOSE ([due to

LEAKA(Q xclu'ng NEUTRON RADIATION, shall not exceed

a) an

b) an

of the 'medmum—ABSORBED—BOSE—measured—at—the—eentre—ofthe—planre—n—a—346-em=>< 10 cm

RADIATION FIELD.

To avoid LEAKAGE RADIATION through the BLDs from influencing the measurements, the BLDs
shall be closed to minimum aperture at central axis 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.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade B — Procedure:

a) with axis 1 at 0°, 90° or 270°, and axis 4 at 0° (see Figure 201.108), determine points of
high LEAKAGE RADIATION at all X-RADIATION ENERGIES and at the highest ENERGY of
ELECTRON RADIATION. Perform RADIATION DETECTOR measurements at these points to obtain
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the value of the maximum percentage ABSORBED DOSE due to LEAKAGE RADIATION. Use may
be made of DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS or of RADIOGRAPHIC FILMS;

b) assess the results obtained from a) and, using the combination of conditions giving the
highest LEAKAGE RADIATION, perform RADIATION DETECTOR measurements at the 24
positions shown in Figure 201.107; these shall be averaged over a RADIATION DETECTOR
area up to, but not exceeding, 100 cm2. The average of the 24 measurements shall be
used to determine the value of average percentage ABSORBED DOSE due to LEAKAGE
RADIATION.

SITE TEST grade C — Principle: performance of RADIATION DETECTOR measurements at the 24
positions shown in Figure 201.107 under the conditions identified for TYPE TEST b).

201.10

.1.2.103.4 LEAKAGE NEUTRON RADIATION outside the area W

This rgquirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS TARGET
or ELECTRON RADIATION window exceeds 10 MeV.

Under |conditions of NORMAL USE, the ABSORBED DOSE due to LSi M, in
the plane defined in 201.10.1.2.103.3, shall not exceed a i Eerage
of 0,04 % of the X-RADIATION ABSORBED DOSE in a 10 cm X point
of intefsection with the REFERENCE AXIS. Values of d over
areas fot exceeding 800 cm?.

Compllance is checked as follows:

TYPE 1 X-RABIATION or, if X-RADIATION| is not
availak sing the maximum ABSORBED OOSE or

maxim
record
where
the NE
RADIAT]
the BLI

201.10

Means
incider

201.10.

M exc lent\of five times the limits SPECIFIED in 201.10.1.2.103.3, TERMI
OF IRF} cdr. The ABSORBED DOSE RATE due to LEAKAGE RADIATION s
avera ot moxe than 10 s and expressed as a percentage of the ABSORBED DOS
on the |REFERENCE AXS under the fault conditions, in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD.

e average value and indicate thq
aken of the pulsed nature of the RAD
companying X-RADIATION and the NH
es. NEUTRON measurements shall be ma

LECTRON RADIATION window. In the plane defin
ORBED DOSE RATE due to LEAKAGE RADIATION outside th

\RADIATION, perform measurements and

areas
IATION,
FUTRON
e with

rrectly
ed in
e area
NATION
pall be
E RATE

Compl

ance is checked as follows:

TypPe TEST grade C — Principle: verification of the functioning of the means TO TERMINATE
IRRADIATION, or

TYPE TEST grade A — Statement regarding how this requirement is met and verified.

SITE TEST grade C - Principle: verification of TERMINATION OF IRRADIATION under fault
conditions.

201.10

.1.2.104 RADIATION safety for PATIENTS and others

NOTE The plan view boundaries applying to the requirements of this subclause are shown in Figure 201.103.
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201.10.1.2.104.1 LEAKAGE X-RADIATION outside the PATIENT plane

a) Except within the volume formed by a plane of radius 2 m, centred on and orthogonal to
the REFERENCE AXIS at the ISOCENTRE and the boundary for measurement shown in
Figure 201.103 (elevation view) the ABSORBED DOSE due to LEAKAGE X-RADIATION, at 1 m
from

— the path of the ELECTRONS between the ELECTRON gun and the TARGET or ELECTRON
RADIATION window, and

— the REFERENCE AXIS,

shall not exceed 0,5 % of the maximum ABSORBED DOSE measured on the REFERENCE AXIS
at NTD ina 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD.

b) Ardas investigated in a) above which

— |can come into close proximity with the PATIENT during IRRADIATION

— |where the LEAKAGE X-RADIATION at 5 cm from the surface of pxceed

0,5 % of the maximum ABSORBED DOSE,

shgll be SPECIFIED in the technical description with their r D DOSE

and conditions of measurement.

Compllance is checked as follows:
a) pighest
WGE X-
ea not
points
of the

F o T, S o W« W o B i |

b) TyPE TEST grade B £ P 1 DIATION
OETECTOR measurem ] bntified
Aoints 5 cm fro RE; record the expected Ieve/s of LEAKAGE
X-RADIATION/€XCE itions and the related conditions.
BITE TEST e

a)b) § { three
points of highe using
, o

201.10.1.2.

This r CTRON

RADIAT

Excepf within"the vofume defined in 201.10.1.2.104.1a), and under the same conditiops, the
ABSORBED/DOSE due to leakage neutron radiation shall not exceed 0,05 % of the mgximum
ABSORBED DOSE dU€ 0 ELECTRON RADIATION OF X-RADIATION.

Measurements, averaged over areas not exceeding 800 cm?, shall be made under conditions
of NORMAL USE but with the BLDs fully closed.

Compliance is checked as follows:

TYpPE TEST grade C — Principle: performance of measurements at the highest X-RADIATION
ENERGY or, if there is only ELECTRON RADIATION available, at the ELECTRON RADIATION ENERGY
producing the maximum ABSORBED DOSE or maximum neutron fluence rate due to stray
NEUTRON RADIATION. Account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION, the neutron
ENERGY spectrum, the effects of the accompanying X-RADIATION and NEUTRON RADIATION
scattered from surrounding structures.
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201.10.1.2.104.3 EMISSION of IONIZING RADIATION after TERMINATION OF IRRADIATION, due to
INDUCED RADIOACTIVITY

This requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS at the TARGET or
ELECTRON RADIATION window exceeds 10 MeV.

a) The AMBIENT DOSE EQUIVALENT, H*(10), due to IONIZING RADIATION from the ME EQUIPMENT at
the end of a 4 h series of IRRADIATIONS of 4 Gy at the maximum SPECIFIED ABSORBED DOSE
RATE, separated by off periods of 10 min, shall not exceed the following values when
accumulated over a period of 5 min starting not more than 30 s after the final TERMINATION
OF IRRADIATION:

e 10 uSv at any readily accessible place 5 cm from the surface of the ENCLOSURE, and

e |1 uSv at 1 m from the surface of the ENCLOSURE.

Altg¢rnatively, the ambient dose equivalent rate measured during
mofe than 30 s after the final TERMINATION OF IRRADIATION and
3 min from that time, shall not exceed the following values:

e [200 uSv x h=1 at any readily accessible place 5 cm fro
and

e [20 uSv x h=1 at 1 m from the surface of the ENC

NOTE The presence of beta particles may add to the skin Josey

b) Pre (e.g. limitations|to the
han pliance with national and
inte transport of material exhibiting
RAL otion (see 201.7.9.2.15).

Compl

a) TvYH cord method, results and positipns, of
dog ot exceeding 10 cm? at a distance qf 5 cm
fro exceeding 100 cm? at a distance of 1 n from
the)

o RARIA 3 , if X-RADIATION is not available, the ENERGY of

o
b) TvH went regarding precautions to be taken during servicihg and
dis $

201.10.1.2.

Any retractable RADIATION BEAM shield shall be INTERLOCKED for correct position |during

IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:
TYPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCK preventing incorrect operation.

SITE TEST grade B — Procedure: attempt TO IRRADIATE with the beam shield incorrectly
positioned.

201.10.1.2.104.5 Adventitious IONIZING RADIATION

NOTE Clause 10 of the general standard has been replaced. This is a replacement subclause for 10.1.1 of the
general standard.

For ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts not intended to produce IONIZING RADIATION for
RADIOTHERAPY and which form part of an ELECTRON ACCELERATOR, IONIZING RADIATION caused
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by high voltages shall not produce an AMBIENT DOSE EQUIVALENT, H*(10), exceeding 5 uSv in
1 h at a distance of 5 cm from any ACCESSIBLE SURFACE.

Compliance is checked as follows:

TyPE TEST grade C — Procedure: perform and record method, positions and results of
measurements, averaged over an area not exceeding 10 cmZ?, in order to assess the dose 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. - STingfe faifures of components causing the feast favourable Sitgation are prpvoked
in turn

201.11 Protection against excessive temperatures and o

Clausg 11 of the general standard applies.

201.12 Accuracy of controls and instruments
hazardous outputs

Clausg 12 of the general standard doe

NOTE Accuracy of controls and instruments (12-4 standard) does not apply as it is coJered by
201.9. UsABILITY (12.2 of the general standard) does not apply is covered by Clause 206. Protection] against
hazardops output (12.4 of the general standard doe%

201.13 HAZARDOUS SITUATIQ d fault conditions

Clauss

201.14

Clauss

Additio

201.14.101

a) The safety proviSions of this standard shall apply to any PESS the failure of whigh may
pr(;Tauce a safety hazard.

b) Software and firmware control programmes shall be secured against access or
modification without authorization from the MANUFACTURER.

NOTE Unauthorized access to software or firmware could create hazardous conditions, make the ME EQUIPMENT
non-compliant with the requirements of this standard, and give the MANUFACTURER good reason to refute warranty
claims.

c) Prevention or TERMINATION OF IRRADIATION, and the stopping of movements, shall occur
when a PESS that is part of a monitoring, measuring or control device fails to maintain its
safety function.

d) There shall be only manual control for the initiation of IRRADIATION; thereafter, pre-
programmed control of IRRADIATION and movements by PESS is permitted.

e) Devices under PESS control, designed to set up or pre-position ME EQUIPMENT parts from
data supplied by a computer-based information file or other means of input, shall provide
means for the comparison of the actual setting of the ME EQUIPMENT parameters with those
of the input data; IRRADIATION shall be prevented when any difference exceeds the
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SPECIFIED and pre-defined limits set by the RESPONSIBLE ORGANIZATION in accordance with
instructions and data given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

f) When control is effected by PESS, designated PASSWORDS are permitted alternatives for
enabling or disabling functions where, in other types of control systems, a key control or
designated (mechanical) key is required, e.g. 201.10.1.2.101.10, 201.10.1.2.101.11,
201.10.1.2.101.14b).

Compliance is checked as follows:

TypeE TEST grade A — Statement regarding the philosophy and realisation of safe operation
using PESS.

SITE TEST grade C — Principle: verification of correct functioning a QIFIEDDby the
MANUFACTURER.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausqg 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard doe

201.17
Clausd 17 of the general g
Additignal subclauses:

201.17.101 Add

The requirements g S use 17, with the additions given in 201.17.102 and
201.17]. TRON ACCELERATORS and their integral ITE (INFORMATION
TECHNQLOGYEQ

The sifets meastyements shall be typical of those generally used for the installation
of ELECTRONACBELERATORS; they may be those of RESPONSIBLE ORGANIZATIONS or [of the
MANUFACTURER™SANY 2 Iowances made shall be justified and included in the ACCOMPRNYING
DOCUMENTS.

The requirements for compliance shall be those applying 10 PERMANENTLY TNSTALLED
ME EQUIPMENT.

201.17.102 Radio-frequency EMISSIONS

For radio-frequency EMISSIONS, the attenuation of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES by
structures within the bounds of the exterior walls from which measurements are made at a
distance, shall be regarded as though this attenuation were due to the inherent attenuation of
the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by measurements, made in accordance with IEC 60601-1-2, at 30 m
from the exterior walls of the building containing the location in which the ME EQUIPMENT has
been installed.
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201.17.103 IMMUNITY to radio-frequency electromagnetic fields
For IMMUNITY to radio-frequency electromagnetic fields, the attenuation provided by the

structural protection against IONIZING RADIATION shall be regarded as though this was due to
the inherent attenuation of the ME EQUIPMENT.

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.

Additional clauses:

201.101 ELECTRONIC IMAGING DEVICES (e.g. EPID)

201.101.1 Image coordinates and orientation

The image shall comply with the coordinate system (IEC 6
orientgtion.

fy the

Compliance is checked by:

TYPE [TEST grade A: Statement regarding image coprdifiate and.or

201.101.2 Image scale factor

The image scale factor(s) shall be stated DOCUMENTS and be indlicated

on theimage.
Compllance is checked b

TYPE [TEST grade A :

1.3 Ima@

201.10

The si
BEAM
indicat

DIATION
XCCOMPANYING DOCUMENTS. Any displacement shall be

Compl

TYPE NStatement regarding the field of view size and alignment accuracly.

201.101:4” EID PATIENT clearance

NOTE This is covered by 201.9.2.101.
201.101.5 Artefacts

Based on the intended use, the MANUFACTURER shall carry out a RISK ANALYSIS of the effect of
image loss due to artefacts in an EID-generated image. This analysis shall at least include
consideration of:

— whether an artefact could be mistaken for detail that could result in an incorrect treatment;
and
— whether an artefact would be obvious to a OPERATOR.

The MANUFACTURER shall ensure that no hazardous situation with unacceptable risk arises in
SINGLE FAULT CONDITION.
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Compliance is checked by:

TYPE TEST grade A — Statement regarding known possible artefacts and their effect on the
image quality.

206 Usability

IEC 60601-1-6:2006 applies, except as follows:

Addition:

NOTE 1
to thosg
control

NOTE 2
usability]

Although it will not be possible to apply IEC 60601-1-6:2006 retroactively to eXisting EQUIPMW
ata may provide substantial verification.

When |IEC 60601-1-6:2006 is withdrawn, its replacement IEC 62366,
engineering to medical devices, applies.

W

ENT and
process

ig¢ation of
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6 equispaced axes for .
RADIATION DETECTOR Any residual aperture closed by

measurements at least two TENTH-VAI_.UE LAYERS
of X-RADIATION absorbing material

Periphery of

Fully opened X-axis
area M

BEAM LIMITING DEVICES Fully closed Y-axis

BEAM LIMITING DEVICES

24 points for measurement

b RAFIA'FII\LI DETEoTOR
Y RAHAHON-BEFECTOR

AN [~ REFERENCE AXIS

R, =0,500 R,

. IEC 816/98

NOTE 1 Area M= nRoz; M is defined in Note 2 of 201.10.1.2.103.2.

NOTE 2 Dimensions relate to the PATIENT plane at NORMAL TREATMENT DISTANCE.

NOTE 3 The second set of measurements is made with the X-axis BEAM LIMITING DEVICES fully closed and the
Y-axis fully opened.

NOTE 4 Area M is centred on REFERENCE AXIS and is perpendicular to it.

Figure 201.104 — 24 measurement points for averaging LEAKAGE RADIATION during X-
RADIATION (201.10.1.2.103.2.1)
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Periphery of area M (orM ;)
(area M is defined in 201.10.1.2.103.2,

4 equispaced axes for Notes 2 and 3, and M,4in 201.10.1.2.103.2.2.a))

RADIATION DETECTOR

measurements

Periphery of the GEOMETRICAL

RADIATION FIELDfor the
ELECTRON BEAM APPLICATOR

in use (10 cmx 10 cm shown)

2 cm outside the periphery

of the GEOMETRICA
RADIATION FIELD

—

N 4 cm outside the periphery
] of the GEOMETRICAL

M c | RADIATION FIELD

N

m EC 1841/09

i Xh NORMAL*TREATMENT DISTANCE for the ELECTRON BEAM APPLICATOR in use.

ement points for averaging LEAKAGE RADIATION during ELECTRON
IRRADIATION (201.10.1.2.103.2.2)
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RADIATION HEAD Li REFERENCE AXIS

|

|

RADIATION SOURCE \ 70
T Non-adjustable

BEAM LIMITING
NORMAL TREATMENT DEVICE
DISTANCE
‘ Adjustable
BEAM LIMITING
DEVICE

/
___{E____{%__

\ N
s
Measurement
point

f

»
o

~
/

Surface M = nR?

&
el

——=—— Radius = Ry m

~————= Radius =[R, + 0,25 (2- R, )Jm

QA

<—>‘ Radius = [R; + 0,50 (2 - Ry )lm
|

~— Radius = [R, + 0,75 (2 - R, )]m

ME[TRICAL

NOTE Area M is centred on REFERENCE AXIS and is perpendicular to it.

Figure 201.107 — 24 measurement points for averaging LEAKAGE RADIATION
outside area M (201.10.1.2.103.3)

| Radius =2 m IEC 819/98
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex B
(informative)

Sequence of testing

Annex|B of the general standard applies, except as follows:

B.1 GGeneral

Additidn:

MANUFACTUREr should state the sequence of testing / equence shown|in this

annex.

Annex|l of the gI i
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Index of terms

ABSORBED DOSE

ABSORBED DOSE RATE
ACCESSIBLE PART
ACCESSIBLE SURFACE
ACCESSORY
ACCOMPANYING DOCUMENTS

ADDED FILTER

Index of defined terms

Source reference

IEC/TR 60788:2004, rm-13-08
IEC/TR 60788:2004, rm-13-09
IEC 60601-1:2005, 3.2
IEC/TR 60788:2004, rm-84-07
IEC 60601-1:2005, 3.3

IEC 60601-1:2005, 3.4
IEC/TR 60788:2004, rm-35-02

AMBIENT|DOSE EQUIVALENT
APPLIED|PART

BEAM LINIITING DEVICE, BLD
BEAM LIIITING SYSTEM, BLS
BEAM SQATTERING FILTER
BUILD UH
CONTRO}LED AREA
CONTROLLING TIMER
DEVELORMENT LIFE-CYCLE
DIRECT RADIOGRAM
DispLAY
DOSE EQUIVALENT

DOSE MQNITOR UNIT

DOSE MQNITORING SYSTEM
DOSE RATE MONITORING SYS
ELECTRQMAGNETIC COMPATIR
ELECTRQMAGNETIC D<>BA
ELECTRQN

ELECTRQN ACCELERAXOR
ELECTRQN BEAM
ELECTRQN BEAM APPLICATER
ELECTR(
ELECTR(

ELECTR(

ELECTRQNIC/PORTAL IMAGING DEVICE, EPID

201.3.201

EC/TR 60788:2004, rm-84-01
IEC/TR 60788:2004, rm-13-24
IEC/TR 60788:2004, rm-13-26
IEC/TR 60788:2004, rm-33-01
IEC/TR 60788:2004, rm-33-02
IEC 60601-1-2:2007, 3.4

IEC 60601-1-2:2007, 3.5
IEC/TR 60788:2004, rm-11-18
IEC/TR 60788:2004, rm-23-01+
IEC/TR 60788:2004, rm-37-05+
201.3.203

IEC/TR 60788:2004, rm-12-09+
IEC/TR 60788:2004, rm-11-01+
201.3.204

201.3.205

EMISSION
ENCLOSURE

ENERGY (SEE NOMINAL ENERGY)
ESSENTIAL PERFORMANCE
FIELD FLATTENING FILTER
FILTER

GANTRY

GEOMETRICAL RADIATION FIELD
HARD-WIRED

IMMUNITY

INDIRECT RADIOGRAM

INDUCED RADIOACTIVITY

IEC 606071-1-2:2007, 3.6

IEC 60601-1:2005, 3.26
201.3.212

IEC 60601-1:2005, 3.27
IEC/TR 60788:2004, rm-35-07
IEC/TR 60788:2004, rm-35-01
201.3.206

201.3.207

201.3.208

IEC 60601-1-2:2007, 3.13
IEC/TR 60788:2004, rm-32-04
IEC/TR 60788:2004, rm-12-14
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Index of terms

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT, ITE

INSTRUCTIONS FOR USE

INTENSITY MODULATION RADIATION THERAPY, IMRT
INTERLOCK, TO INTERLOCK

INTERRUPTION OF IRRADIATION, TO INTERRUPT IRRADIATION
IONIZING RADIATION

IRRADIATION, TO IRRADIATE

ISOCENTRE/ISOCENTRIC

60601-2-1 © IEC:2009

Source reference

IEC 60601-1-2:2007, 3.16
IEC/TR 60788:2004, rm-82-02
201.3.209

IEC/TR 60788:2004, rm-83-05
201.3.210

IEC/TR 60788:2004, rm-11-02
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
IEC/TR 60788:2004, rm-37-32+

LEAKAGH CURRENT

LEAKAGH RADIATION

LIGHT FIELD

MAINS PART

MANUFACTURER

ME EQUIPMENT, MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, ME EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM, ME SYSTEM
MOVING BEAM RADIOTHERAPY

NEUTRON RADIATION

NOMINAY ENERGY

NORMAL|CONDITION, NC

NORMAL|TREATMENT DISTANCE, NTD

NORMAL|USE

OPERATOR

PASSWORD

PATIENT @
PATIENT|AUXILIARY CU
PATIENT|SUPPORT

PERMANENTLY INSTALLED

PHANTON
PREPARATOR
PRIMARY DOSE MONIRORING S
PRIMARY/SECONDARY, DOSE MONITORING COMBINATION

PROGRAMMABLE)ELECTRONIC SUBSYSTEM, PESS

PROGRAMMABLE WEDGE FILTER, PWF

IEC 606071-1:200

60601-1:2005, 3.70
201.3.213

IEC 60601-1:2005, 3.71

IEC 60601-1:2005, 3.73
201.3.214

IEC 60601-1:2005, 3.76

IEC 60601-1:2005, 3.77
201.3.215

IEC 60601-1:2005, 3.84
IEC/TR 60788:2004, rm-54-01
IEC/TR 60788:2004, rm-84-04
IEC/TR 60788:2004, rm-33-03
201.3.216

IEC 60601-1:2005, 3.91

IEC 60976:2007, 3.18

PROTECTIVE SHIELDING

QUALIFIED PERSON

RADIATION

RADIATION BEAM

RADIATION BEAM AXIS

RADIATION DETECTOR

RADIATION FIELD

RADIATION HEAD

RADIATION SOURCE

RADIATION SOURCE TO SKIN DISTANCE

RADIATION TYPE

IEC/TR 60788:2004, rm-64-01
201.3.217

IEC/TR 60788:2004, rm-11-01
IEC/TR 60788:2004, rm-37-05
IEC/TR 60788:2004, rm-37-06
IEC/TR 60788:2004, rm-51-01
IEC/TR 60788:2004, rm-37-07
IEC/TR 60788:2004, rm-20-06
IEC/TR 60788:2004, rm-20-01
IEC/TR 60788:2004, rm-37-14
201.3.218



https://iecnorm.com/api/?name=99953127e9738adc2b01f86e69c6390d

60601-2-1 © IEC:2009

Index of terms

RADIOACTIVITY

RADIOGRAM

RADIOGRAPHIC FILM

RADIOTHERAPY

READY STATE

REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
REFERENCE AXIS

RELATIVE SURFACE DOSE

— 63 —

Source reference

IEC/TR 60788:2004, rm-12-13
IEC/TR 60788:2004, rm-32-02
IEC/TR 60788:2004, rm-32-32
IEC/TR 60788:2004, rm-40-05
IEC/TR 60788:2004, rm-84-05
201.3.219

IEC/TR 60788:2004, rm-37-03
201.3.220

RESPON§IBLE ORGANIZATION
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-1: Exigences particuliéres de sécurité de base
et de performances essentielles pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisatigh
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités Rationav
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les guestions de
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entreautres\a <
interpationales, des Spécifications techniques, des Rapports technjg
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de 4a CEW).
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa
orgahisations internationales, gouvernementales et non gouvg
égalément aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'@rgani
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations

2) Les @lécisions ou accords officiels de la CEl &
du ppssible, un accord international sur lg
intérpssés sont représentés dans chaque co

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous
comine telles par les Comités nationaux de/la CEIl. Toug|&
s'asgure de I'exactitude du contenu technique d

4) Danj
mes
natid

natid S spondantes doiient &ire indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La g conformité. Des organismes de certification indég
fourni e , dans certains secteurs, accédent aux mar
confi ité E e able d'aucun des services effectués par les organig
certification i :

6) Tous

7) Aucl 5 imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxili
man i gs expefts particuliers et les membres de ses comités d'études et des
natid e_la CERypour taut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de td
dom ature ue ce soit, dlrecte ou indirecte, ou _pour supporter les couts (y compris

de ju
touts

autre Pubtication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attentioh est attiré
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

¢ ses publications) la CEIl ne peut pas étre tenue resq
de I'¢ventuelle mauvaise utilisation ou interp état én est faife par un quelconque utilisateur final.
i e

eg Cemites nationaux de la CEIl s'engagent, dans

s sont en possession de la derniére édition de cette publicati

sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pub)

9) L’attention est attiree sur le fait que certains des elements de la presente Publication de la CEl peuv

plisation
a CEIl a
ans les
Normes

Jbles au
i¢e a des
iper. Les
grticipent

n (1SO),

mesure
b la CEI

agréées
e la CEI
onsable

toute la
ications
ications

endants
ues de
mes de

bn.
ires ou
Comités
ut autre
les frais
Fl ou de

ications

ent faire

I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CElI 60601-2-1 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62

de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition publiée en 1998 et son

Amendement 1 (2002). Elle constitue une révision technique.
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Cette troisiéeme édition aborde les questions suivantes non traitées dans les éditions

antérie

ures:

— l'alignement avec les nouvelles normes collatérales pertinentes;

— les
[ )

nouvelles technologies en radiothérapie, y compris:
la radiochirurgie stéréotaxique (SRT) et la radiothérapie stéréotaxique (SRS);

la radiothérapie de conformation avec modulation d'intensité de dose (IMRT);

les dispositifs d’'imagerie numérique (par exemple, EPID1 : dispositif d'imagerie portale

électronique);

g radiathdrania oin At
re-raH oot e rapre-Gre

Le texie de la présente norme particuliére est issu des documents suiv

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donn

abouti
Cette

Dans |

—  Exi

n al 0 al
T Pt T oo T 154 rorr e

A\
FDIS Rapport de vote <

62C/474/FDIS 62C/480/RV<E(\

a I'approbation de cette norme particuliére.
ublication a été rédigée selon les directive

b présente norme, les caractére

gences et définitions: caractéres’romains)

— Mopalités d'essais: cargctéres itali %

— Les|indications de nature 8 sant rs \deg tableaux, comme les notes, les exemplgs et les
réfgrences: petits caragtéres. aN\lintérieyr des tableaux est également en petits caracféres.

— TERMES DEFINIS A L GENERALE, DE LA PRESENTE NORME PARTIQULIERE
OU |COMME N \PE]

Concefnant la strug

— «article» desi 5. dix=s€pt sections numérotées dans la table des matiereg, avec
toutes se$§ subdivisians exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— «pdragraphe»xdésigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1,|7.2 et
7.21 graphes appartenant a I’Article 7).

Dans Ip présente norme, les références a des articles sont précédées du mot «Article» suivi

du numérfo-de l'article concerné. Dans la présente norme particuliere, les référencgs aux

paragr

phés utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction «ou» est utilisée avec la valeur d'un «ou inclusif»,

ainsi u

n énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

1 EPID = Electronic Portal Imaging Device.
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Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— «devoir» mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— «il convient/il est recommandé» signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— «pouvoir» mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Une lidte de toutes les parties de la série CElI 60601, publiées sous le titre
électramédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

genéral: Appareils

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera p4 ate de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http o iec. dans les
donnégs relatives a la publication recherchée. A cette date, la f

* recpnduite;
* sugprimée;
* renplacée par une édition révisée, ou

)
3
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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 EM I'empéche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception
de I'APPAREIL EM n'est pas conforme aux régles de sécurité électriques et mécaniques. Il est
aussi possible que I'APPAREIL EM présente des risques pour les personnes qui se trouvent a
proximité, soit parce que I'APPAREIL EM 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.

se conferment-gansta—conceptionetta—construction—des
en RAQIOTHERAPIE; elle ne vise pas a deflnlr des eX|gences de performa ces
objet est d'identifier les caractéristiques de conception reconnues”a
essentjelles pour la sécurité de fonctionnement de tels APPAREILS EM\E
détérigration des performances des APPAREILS EM qui seraient la consé
de défaut, pour lesquelles un VERROUILLAGE doit entrer en actiop

de continuer a fonctionner.

L’Article 201.10 donne des limites au-dela desque
INTERROMPENT Ou FINISSENT L'IRRADIATION de

PERFORMANCE ESSENTIELLE et ainsi d’éviter une situati PE qui
sont effectués par le FABRICANT, et/ou des ESSAIg irement
effectués par le FABRICANT, sont SPECIF

ESSAIS|SUR LE SITE peuvent ou non étre
et 'utiljsateur final.

RICANT

Etant g ESSAIS
SUR LE|SITE, il convient d’jrico or TE aux

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEY 3 end' y , par les
personnes ayant effecfué ig »
La présente N blice pour la premiére fois en 1981. Ellg a été
modifige en 1984 &f ¢ édition a été publiée en 1998 et modifiée en 2002.

Cette froisieme éditio S Qti la nécessité d’aligner la présente norme particuliére
avec |3 isi€ ad it générale, CElI 60601-1:2005.

La CE ¢ Y77 sont étroitement liées a la présente norme. La premiére
spécifig des d’'essai et les formats de rapports pour les essais de performance des
ACCELSH DIENESTRONS utilisés en RADIOTHERAPIE, dans le but de fournir des méthodes
unifor conduire de tels essais. La seconde n’est pas une norme en soj, mais

suggeéne des—va de performance, mesurées selon les méthodes spécifiées |par la
CEIl 60976t susceptibles d’étre réalisables avec la technologie actuelle.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-1: Exigences particuliéres de sécurité de base

et de performances essentielles pour les accélérateurs
d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV

Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artic‘e 1 de la norme générale? s'applique avec les exceptions suivant

201.1.

Rempl

La pré
ESSENT
APPARSH

La pré

s'appli
ACCELH

— qui
sél
aut

— qui

FAIB

aya

Domaine d'application

hcement:

sente Norme internationale s’applique a la SECURITE : PERFORNIANCES
IELLES des ACCELERATEURS D'ELECTRONS, igné i le | terme
ILS EM, dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV, [IENTS.
sente norme particuliére, qui comporte de ¢ E SITE,
jue respectivement a la falsricatio & i I'installatign des
RATEURS D'ELECTRONS

sont destinés a la RADIOTHER
=ct|on et I'AFFICHA

humaine, y compris ceux dont la
ntrélés

ent un
DNIQUE

y x s~

JOURCE

étre utilisés &n UTILISATION NORMALE, sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES

ouvagréées a cet effet, par des OPERATEURS ayant les compétences nécessairgs pour

NOTE 1
locaux d

une ultilisation medicale particuliere, pour des applications cliniques specifiees telles
que: RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ou RADIOTHERAPIE CINETIQUE,

étre entretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS
D’UTILISATION,

étre vérifiés périodiquement par une PERSONNE QUALIFIEE selon un programme
d'assurance qualité portant sur le contrble des performances et de I'étalonnage.

Dans cette norme particuliére, toutes les références a l'installation se référent a l'installation dans les
e 'ORGANISME RESPONSABLE.

NOTE 2 Dans cette norme particuliére, toutes les références a la DOSE ABSORBEE sous-entendent la DOSE
ABSORBEE dans |’eau.

2) Lanorme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

sécu

rité de base et les performances essentielles.
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La CEI 61217 donne des indications pour définir les mouvements des APPAREILS EM, le
marquage des échelles de mesure, leur position zéro et le sens des déplacements selon les
valeurs croissantes (voir 201.7.4.101).

La CEI 60676 spécifie les méthodes d’essais et de contréle des performances fonctionnelles
des ACCELERATEURS médicaux D’ELECTRONS. Le document est destiné a faciliter les
comparaisons d’APPAREILS EM avec accélérateurs de différents FABRICANTS. La CEI 60676 ne
contient aucune exigence de sécurité, et, de ce fait, on en exige pas une conformité avec la
présente norme particuliére. |l convient également de noter (comme l'indique I'Introduction de
la CEl 60976:2007) que les essais spécifiés dans la CElI 60976 ne sont pas nécessairement
propres a assurer qu'un ACCELERATEUR médical d’ELECTRONS particulier est en conformité
avec la performance fonctionnelle déclarée pendant toute son utilisation.

NOTE 3| La CEI/TR 60977, Appareils électromedicaux — Accélérateurs meédicaux d'éleetfons — Lignes)difectrices
pour les|caractéristiques des performances fonctionnelles, est un rapport technique cgnnexe fownissant de¢s lignes
directrices de performance. Il ne doit pas étre considéré comme un une norme.

201.1.2  Objet

Remplacement:

L'objetl de la présente norme particuliere est d’établir des\ e particuliéres pour la
SECURI[TE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELL = : RS D’ELECTRONP dans
la plage comprise entre 1 MeV et 50 MeV et essais en vue de vélfifier la
conformité a ces exigences.

NOTE |'adoption de la présente norme permet ds

e maintient la sécurité du PATIENT au cours des mo de I'APRAREIL EM et en cas de défaillance dy RESEAU
D'ALIMENTATION,

e délivye le TYPE DE RAYONNE : AYOKINEMENT et la DOSE ABSORBEE présélectionnés,

o déliv e-du FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au PATIENT,

par de la RADIOTHERAPIE CINETIQUE, des dispositifs de
mod sans provoquer de risques inutiles pour le PATIENT,
I'oPH

201.1.

Additig

Les ngrim bliées aprés la date de publication de la présente norme d¢oivent

unique| i el étant soumises a un amendement ultérieur a la présente norfme.

La prégente_norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I'Artigle’2 de la Norme Générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-6 s’applique telle que modifiée respectivement par [I'Article 206. La
CEI 60601-1-3, la CEl 60601-1-8 et la CEI 60601-1-103 ne s'appliquent pas. Toutes les autres
normes collatérales publiées dans la série CElI 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont
publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

3 CEI 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée


https://iecnorm.com/api/?name=99953127e9738adc2b01f86e69c6390d

-72 - 60601-2-1 © CEI:2009

Dans la série CEl 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et les normes collatérales en fonction de ce
qui est approprié a I'APPAREIL EM considéré et elles peuvent ajouter d’autres exigences pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Pour plus de concision, la CElI 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliére, par
le terme «norme générale». Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére bond a
celle de la norme générale avec le préfixe «201» (par exemple 201.1 ‘ 2§ norme
aborddg le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la nor 3 apflicable

avec lg préfixe «20x», ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) d ent de
la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente 3bqrde le
conten|u de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, norme
particuliere aborde le contenu de [I'Article ntérale
60601{1-3, etc.). Les modifications du texte de la 2es par
I'utilisgtion des termes suivants:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragra 2né norme
collatérale applicable est remplacé co ~ : norme
particufliere.

«Additlon» signifie que le texte de : iculié i dter les

exigenges de la norme génég

«Amerldement» signifie
collatéfale applicable
particulliére.

phe de la norme générale ou de lajnorme
iQué par le texte de la présente |norme

Les pgragraphes, abléaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale
sont nfimérotés g pa putefois, du fait que les définitions de la norme g¢nérale

sont numérotées de ) . les définitions supplémentaires de cette normg sont
numérptées 3 ) 01. Les annexes supplémentaires sont repérées par les
doubleps lettre . les points supplémentaires par les doubles lettres ag), bb),

etc.

Les pgragraphes, les\figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérptésca partirde’20x, ou «x» est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 2032 pour
la CEI60601-1-2, 203 pour la CEl 60601-1-3, etc.

L’expression «la présente norme» est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé
gu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme
particuliére.
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201.2 Reéférences normatives

L'Article 2 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

NOTE Une liste des références informatives est donnée dans la bibliographie a la page 125.

Addition:

CEI/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglais uniquement)

CEl 612171996, Appareffs utiffses en radiothierapie — COOrdonmees, MOouVergEnts et echelles

201.3| Termes et définitions

Pour |Jes besoins du présent document, les termes et ini es dans la
CEI 60601-1:2005 et la CEI/TR 60788:2004 s’appliquent, avec

UM

NOTE [n index des termes définis est fourni a la fin du présent do

Additign:

201.3.201
z LENT DE DOSE AMBIANTE

comme

ans le

M_est un champ de rayonnement idéalisé qui est éfendu et
seul sens.

DISPOS|TIF,BE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les faisceaux de RAYONNEMENT ELECTRPNIQUE

201.3.204

DISPOSITIF D’IMAGERIE ELECTRONIQUE

EID

dispositif constitué d’un ou plusieurs DETECTEURS DE RAYONNEMENT et de [I'électronique
associée qui permet de visualiser les structures anatomiques d’'un PATIENT comme une
radiographie numérique sur un écran de visualisation

[CEI 60976:2007, définition 3.5]

201.3.205

DISPOSITIF D’IMAGERIE PORTALE ELECTRONIQUE

EPID

dispositif constitué d’'un DETECTEUR DE RAYONNEMENT bidimensionnel et de I'électronique
associée, placé substantiellement perpendiculairement a I'axe du FAISCEAU DE RAYONNEMENT,
et qui permet de visualiser les structures anatomiques d’un PATIENT comme une radiographie
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numérique sur un écran de visualisation, en utilisant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT DE

I’ACCELERATEUR médical d’ELECTRONS comme SOURCE DE RAYONNEMENT

NOTE 1 La fonction premiére d’'un EPID réside dans la vérification du montage PATIENT, et remplace
nécessité des clichés de repérage a cette méme fin.

[CEI 60976:2007, définition 3.6]

NOTE 2 Cette définition ne figure pas dans la CEI/TR 60788.

201.3.206
SUPPORT

ainsi la

sur un
e de la

CIBLE/fenétre des électrons; le CHAMP DE RAYONNEMENT GEOME Eefini a

n'impofrte quelle distance de la surface frontale de la Ccy
n'importe quelle distance de la fenétre des électrons po

201.3.208
CIRCUIT CABLE
terme Ltilisé lorsque les propriétés d;

en déplacant physiquement des fils de™¢abla

201.3.209
RADIOTHERAPIE DE CONFOR
IMRT

faiscequ du faiscequ
par un|plan de t

rapport a I'autre, ou avec une évolution planifiée de la distribution DE DOSE ABSORBEE

201.3.212

ENERGIE NOMINALE

ENERGIE

<RAYONNEMENT ELECTRONIQUE> ENERGIE déclarée par le FABRICANT pour caractéri
FAISCEAU de rayonnement

, ou a
E

ant ou

ce des
ille du
rminée

E CIBLE

htinuer

un par

ser le

<RAYONNEMENT X> ENERGIE déclarée par le FABRICANT pour caractériser le FAISCEAU de

rayonnement
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201.3.213

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

DNT

<RAYONNEMENT ELECTRONIQUE> distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE de REFERENCE
entre la fenétre du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE et I'extrémité distale de I'’APPLICATEUR DE
FAISCEAU D’ELECTRONS ou selon un plan SPECIFIE

<RAYONNEMENT-X> distance SPECIFIEE mesurée le long de 'AXE de REFERENCE entre la surface
frontale de la CIBLE et I'ISOCENTRE ou, pour I’APPAREIL EM sans ISOCENTRE, selon un plan
SPECIFIE

201.3.214

MOT DH PASSE
<RADIJTHERAPIE> séquence d’appui sur des touches permettant a I'OPERA
I'UTILISATION NORMALE, ou de réarmer des VERROUILLAGES et, par d'a
sur des touches, d'avoir accés a la maintenance et au réglage

%’cces a
appui

201.3.215
SUPPORT DU PATIENT

201.3.216
COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDA
utilisatjon de deux SYSTEMES DE SURVE
étant |¢ SYSTEME SECONDAIRE DE SURVA

S SYSTEME PRIMAIRE,|l'autre

201.3.217

PERSONNE QUALIFIEE
personne reconnue par ung'§ jté : > i mation
requisgs pour accomplir de i

201.3.218
TYPE DE RAYONN@
nature|des ondes 3

NOTE

201.3.1
COMBIN
utilisat
L'IRRAL
est attegi

ES DE SURVEILLANCE DE DOSE, chacun étant agencé pour FINIR
bre présélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

201.3.220

DOSE FACE
rapport entre la DOSE ABSORBEE a 0,5 mm de profondeur et le maximum de DOSE ABSORBEE,
les deux mesures étant faites sur I'AXE DE REFERENCE dans un FANTOME dont la surface est a
une distance SPECIFIEE

201.3.221

ESSAI SUR LE SITE

aprés installation, essai d'un dispositif individuel ou d'un APPAREIL EM pour en vérifier la
conformité avec des critéres SPECIFIES
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201.3.222

RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE

SRT

procédure de traitement dans laquelle les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT, généralement de petite
taille, sont orientés selon divers angles et positionnés avec précision par rapport au VOLUME
CIBLE a I'intérieur du PATIENT

NOTE L’emplacement précis du VOLUME CIBLE est permis par ['utilisation d’'un cadre de référence en trois
dimensions, ce qui peut comprendre des points ou des marqueurs d'enregistrement anatomique, et des méthodes
d'immobilisation ou des techniques d'imagerie.

201.3.223

RADIOCHIRIUIRGIFE STERFOTAXIQIIF
SRS
version spécifique de la RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE, dans laquelle
de rayonnement est délivrée au VOLUME CIBLE, en utilisant un
REFERENCE conjointement aux points d’enregistrement anatomique

élevée
UE DE

201.3.224

CADRE [STEREOTAXIQUE DE REFERENCE
systeme de coordonnées en trois dimensions pour la spécificati nerigie de la position
des parties de I'anatomie d’un PATIENT destinées au TR

201.3.225

FIN DE |’IRRADIATION
FINIR LJRRADIATION
arrét ou provoquer l'arrét de I''RRADIATIO des \ htinuer
sans ajoir a resélectionner toutes les ¢gonditions i

NOTE 1| A savoir le retour/reteurnera Iy

NOTE 2| Les causes provoq \ hements
suivants|

e Jlorsdue la valeu
e lorsque le temps pré

e une pction mapuelle volonta

o e fopctionnement d'u QVERROUINA

e en RADIQTHERARIE NE pire est
dépassée.

201.3.226
DETECTEUR A TRANSMISSION
DETECIEUR DE RAYONNEMENT qui est traversé par le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

201.3.227

ESSAI DE TYPE

pour une conception donnée d'un dispositif ou d'un APPAREIL EM, essai de ’APPAREIL EM par le
FABRICANT pour Vvérifier la conformité a des critéres SPECIFIES

201.4 Exigences générales
L'Article 4 de la norme générale s'applique avec I'exception suivante:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:
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Les exigences de 201.10 sont identifiées comme des exigences de PERFORMANCES
ESSENTIELLES.

201.5

L'Articl

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

e 5 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.51 ESSAIS DE TYPE

Paragraphe complémentaire:

201.5.

Trois g
201.10

- Es

.101 Catégories d’essais

atégories d'ESSAIS DE TYPE et deux catégories d'ESSAIS SUR LE § - “ES a en
de la présente norme particuliére. Leurs exigences sont les $ui

Al DE TYPE catégorie A: Examen de la conception de I'Al ec les

dis

la

pri
- Es
me

positions de sécurité SPECIFIEES concernant le RAYO [, dans
escription technique, d'une déclaration indiquant g par le

cipe de fonctionnement ou par la construction.
Al DE TYPE / ESSAI SUR LE SITE catégorie B: In¢ i i owessai fonctionpel, ou
ure sur I'APPAREIL EM. L'essai doit étre effe ¥ ' E cette
g€ uni ditions de fonctionnement,

irftervention dans les ¢ircuits

pe SPECIFIE dans la présente[norme
doit étre indiquée dans la desgription

nt des
tructlon de I'APPAREIL EM, il convignt que
ANT NQu son représentant, ou sous Ieur supgrvision

les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT toute exigence

201.5.

201.5.9.21 Doigt d’essai

Addition:

Si la nature de l'installation rend des parties inaccessibles conformément a I'essai avec le
doigt d’essai normalisé et si elles peuvent uniquement étre rendues accessibles par
I'utilisation d’un OUTIL, ces parties ne seront pas considérées comme des PARTIES
ACCESSIBLES. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire de telles situations.

201.6

Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.
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201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2.4 ACCESSOIRES

Addition:

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
indiquer clairement les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE a la DNT et la
distangeentreteurextrémitédistateettaoNT:

Tout FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit étre claireme établir

son idé¢ntité.

201.7.2.20 Moyens de protection amovibles

Additidn:

Lorsque, de par la nature de l'installation, les exigences ' e la norme générale
se trodvent satisfaites complétement ou partielleme i i vérifier la conformité
par examen lors de l'installation. Il conyignt de mentic 2 ats dans le comptg rendu
des ESBAIS SUR LE SITE.

201.7.3 Marquage a l'intérieur des

Paragnaphe complémentaire

201.7.3.101 TETE RA

Le démontage dge -NE doit faire apparaitre le symbole numéro 11
du Tableau D. s
D'ACCOMPAGNEMEN

i signifie «Attention, consulter les DOCYMENTS

Les él¢ments.suivanis doivent étre prévus:

a) ung _‘echelle mécanique ou une indication numérique pour chacun des mouvéments
disponibles;

b) un dispositif en vue de l'alignement du PATIENT par rapport a '’AXE DE REFERENCE (par
exemple CHAMP LUMINEUX, lasers etc.);

c) un dispositif en vue de déterminer la DISTANCE SOURCE DE RAYONNEMENT-PEAU (par
exemple, échelle, indication numérique ou lasers).

La dénomination, le sens des valeurs croissantes et les positions zéro de tous les
mouvements doivent étre conformes a la CEIl 61217 (voir Figure 201.108).

La conformité est vérifiée par examen.
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201.7.8 Voyants lumineux et organes de commande

201.7.81 Couleurs des voyants lumineux

Remplacement:

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:

«marche» FAISCEAU DE RAYONNEMENT

ETAT PRET

NOTE Dans la SALLE du TRAITEMENT ou en d'autres endroits, ces états peuvent exig
prise del précautions; conformément au Tableau 201.101 ci-dessous, des couleur

pour les APPAREILS EM

AN
significatiom. N\N\ N/

Couleur
Rouge Avertissement — réponse i(émé/digte MO}ERQEL} exigée
Jaune Prudence — réponse r@k{é\@)L}éPWTEmﬂ\exigée

Vert

Prétaf ct%ﬁ\ner A\ 6 k U ‘\/

Toute autre couleur Significati&\autr q}e\roubijawn

Action [immédiate nécessai
impréviue de fonctionnemen

ETAT PREPARATOI

201.7.9 Docum

Additio

Les ré
SUR LE

re%ge situation

rouge

toute autre couleur

te ou la
ors étre

ESSAIS
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Les articles et paragraphes de la présente norme particuliére pour lesquels des informations
doivent étre données dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION
et la description technique figurent dans le Tableau 201.103.

Tableau 201.103 — Articles et paragraphes de la présente norme particuliére pour
lesquels des informations doivent étre données dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
les INSTRUCTIONS D'UTILISATION et la description technique

Vérification

DOCUMENTS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Description technique

numeéro D’ACCOMPAGNEMENT
1 201.5.1.101
2 201.5.4 TN
3 201.5.9.2.1 N
4 201.7.3.101 NN
5 01.X9
6 O [2ehe N\
7 201.9.2.101 1) < \ NN
8 201.9.2.102 d) \ \
9 201.9.2.103¢f () N
10 201.9.2.4.101 N
11 201.9.8.101 b) Q { ‘(\< < O [
12 201.9.101 N
13 (] ~ 201.10 (voir Tableau 2¢1.102)
14 201.10.1.2.101 ¥2.c) (Note) \\
15 . N ~ 201.10.1.2.101.1.2 d)
16 I & 261\%.\1—.2%01.2 b)
17 7\ S > ) 201.10.1.2.101.3 b), ¢)] e)
18 > 201.10.1.2.101.4 d) (Ngte)
19 N\ V\ 201.10.1.2.101.5 b)
20 \ 201.10.1.2.101.7.3.1
21 \ \ > 201.10.1.2.101.10 &)
22 { \ \\ \ 201.10.1.2.101.12 a), d)
23 AN \\/ 201.10.1.2.101.13 a)
24 D 201.10.1.2.101.14 a)
25 201.10.1.2.103.2.1 b)
26 S+ 2 b
27 201.10.1.2.104.3 b)
28 201.14.101 e)
29 201.17
30 201.101.2
31 201.101.3

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

201.7.9.2.15 Protection de I'environnement

Addition:
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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 d'aider le conseiller en protection radiologique de I'ORGANISME RESPONSABLE, les
informations suivantes doivent étre fournies:

— ENERGIES et DEBITS DE DOSE ABSORBEE maximaux a la DNT qui leur correspondent, dans les
conditions d'UTILISATION NORMALE pour

e le RAYONNEMENT X (avec et sans FILTRE ADDITIONNEL si ['UTILISATION NORMALE est
possible dans ces deux cas), et

e le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE;

— forme i f charmp oRRemenrt-géométr i z NT pour
le fayonnement X et pour Ie RAYONNEMENT ELECTRONIQUE;

— replere(s), situés en des endroits accessibles de la TETE RA nt les

emplacements:
e |de la surface frontale de la CIBLE, et
e |de la fenétre du RAYONNEMENT DE FAISCEAUX D’ELECT

- or Intations possibles du FAISCEAU DE RAYONNEMENT;

— si yin bouclier du FAISCEAU DE RAYONNEMENT est prévu, de transmissign pour
chdcune des ENERGIES de RAYONNEMENT X;

— recpmmandations et précautions a prendre R i i i la manutention et [a mise
au [rebut de I'APPAREIL EM ou despari A potvant présenter un certain
niveau de RADIOACTIVITE.

201.8( Protection confre des
APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme

201.8.4.2 PAR'I@

Additign:

Les ex e i ont pas apphcables si Ilnstallatlon empeche I'essai gvec la

tige d’essaj ; ditions

sont appli

201.8.7 ANTS PE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

201.8.7.1 Exigences générales

Addition au point b):

— avec I'APPAREIL EM sous tension dans I'ETAT PREPARATOIRE et avec la plus défavorable des
combinaisons de fonctionnement simultané des mouvements motorisés.

201.8.11 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage
201.8.11.1 Séparation du RESEAU D’ALIMENTATION

Remplacement du point b):

b) Des moyens doivent étre prévus pour permettre la séparation des circuits a 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 EM ou étre situés en tout endroit jugé nécessaire. Lorsque ces
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moyens font totalement ou partiellement partie de l'installation du site, ces exigences

doi

vent étre indiquées dans la description technique.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYSTEMES

L'Articl

EM

e 9 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.9.2 DANGERS associés aux parties en mouvement

201.9.2.1 __Généralités

Additio

NOTE 1
pour dé
requise

NOTE 2

mouvem
préalabl

201.9.

Le poipt 9.2.2.5 b) de la norme générg

Additio

En ce

lorsqu¢ ce dispositif n'eg
135 kg|

201.9.

Paragr

n:

Les expressions «mettre en place automatiquement» ou «mise en pkace\ga
Crire le cas ou les parties mobiles d'un APPAREIL EM viennent autom
bour commencer le traitement d'un PATIENT.

ents de parties d'APPAREIL EM se font sans intervention
bment enregistré; ce traitement est appelé «traitement préprogra

p.2.5 Activation continue

qui concerne le di

.4 Disp{?s d
aphe comp '

{ utilisées

qui est

ENT, des

gramme

pliquer

Itie de

201.9.2.4.101

Des dispositifs do - éalisés en CIRCUITS CABLES, facilement identifiables et
accesgibtes S I'arrét de tous les mouvements dans les limites fournjes en
201.9.2. corapartep une fonction de commutation de sécurité équivalente, et étre
indépendant P. Ces dispositifs doivent étre a proximité de ou sur le DISPOSITIF
SUPPORT DU PATIEN le PCT. Les dispositifs prévus a proximité du PCT (POSTE DE COMMANDE
DE TRAITEMENT), ou du POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT, doivent aussi provoquer la|FIN DE
L'IRRALIATION. Le temps nécessaire pour effectuer ces coupures ne doit pas dépasser 100 ms.

Lorsqu'il est prévu que Tun de ces disposiiifs soit installé sur Te site par TORGANISME
RESPONSABLE, les exigences et les méthodes d'ESSAI SUR LE SITE doivent étre SPECIFIEES dans
les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ; il convient d’intégrer les résultats dans le rapport d’ESSAI

SUR LE

SITE.

La conformité est vérifiée par examen 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 aux temps de réaction des personnes, les
mesures doivent débuter des l'ouverture ou la fermeture des contacts actionnés par ces
personnes.

Paragraphes complémentaires:
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201.9.2.101 SUPPORT, TETE RADIOGENE et dispositif SUPPORT DU PATIENT

a)

Exceptid

c)

Gé
1)

2)

3)

néralités
Lorsque la TETE RADIOGENE ou tout autre élément comporte un dispositif de commande
prévu pour réduire, en UTILISATION NORMALE, le risque de collision, y compris avec le

PATIENT, le fonctionnement et les limites de fonctionnement de chaque dispositif de
commande doivent étre décrits dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Lorsque la TETE RADIOGENE ou toute autre partie (y compris les éléments
d’ACCESSOIRE) n’est pas prévue avec un dispositif de commande pour réduire, en
UTILISATION NORMALE, le risque de collisions, les risques de collision doivent étre
indiqués dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

' .y .
1 nl-nrw-nh O o AnFn.IInnnr\ dac moramantc motaricdc o du RESEAU

Dé
1)

—Htet rJll\JII o = oo ot TCTo TTOTVCTITCTItS TTOTOTTo TS

D'ALIMENTATION de [|'APPAREIL EM doit entrainer l'arrét de toytes

nt des
mouvements préprogrammés, le dépassement doit etr our les

déplacements rotationnels et 5 mm pour les déplacemen

uvements de rotation

Pour chacun des mouvements,
supérieure a 1° x s 1.

e doit pgs étre

Aucune vitesse ne doit étre supérie 3T XS moins qu’elle n’ait été
préprogrammeée et identifiée en te ; ; par le biais de I'ANALYSE

Etant a une vitesse de rotation pro -1, mais sans la dépasser, la djstance
angulaire parcourue par Ia pa tle i Y moment ou l'une quelconguie des
commandes d'arrét ¢ e doit pas dépasser 0,5. Pour les
vitesses supérieur ) angulaire ne doit pas dépasser 3|.

n — L'exigence en b au DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU (DLF)
blacement

La vitesse e i ible concernant les déplacements 20, 21, 22 et 23 t¢ls que
spécifiés da igufe 13c des bords du CHAMP DE RAYONNEMENT| et les
déplaceme ) t que spécifiés dans la Figure 201.108 du digpositif
SUPPOR D

Aucunge vitess étre supérieure a 100 mm x s~1, & moins qu’elle n’pit été
pr NE identifiée en tant que risque acceptable, par le biais de I'ANALYSE
D 9

La distance patcourue par une partie mobile, entre le moment ou I'une quelconqgue des
commandes-g€ I'arrét du mouvement est actionnée et son arrét ne doit pas dépasser
10-mmMm pour toute vitesse supérieure @ 25 mm x s~! et 3 mm pour toute vitepse ne

Hépaccnnf pas 25 mm x s—1

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

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

1)
2)

3)

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 EM. 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. 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.
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201.9.2.102 Commande des mouvements des parties de I'APPAREIL EM depuis

a)

La confformité est vérifiée par examen.

201.9.2.103 drties de I'APPAREIL EM depuis

a)

I'intérieur de la SALLE DE TRAITEMENT

Il ne doit pas étre possible d'actionner les mouvements motorisés de parties de I'APPAREIL
EM qui pourraient causer des dommages corporels au PATIENT si I'OPERATEUR n'exerce pas
une action personnelle et continue sur deux interrupteurs simultanément. Chaque
interrupteur, lorsqu'il est relaché, doit étre capable d'arréter le mouvement. Un
interrupteur peut étre commun a tous les mouvements.

NOTE Les mouvements de rotation ou les mouvements linéaires des DLF ne sont pas considérés comme
pouvant causer des blessures au PATIENT si les ACCESSOIRES qui y sont fixés sont munis d'un dispositif de

sécurité/anticollision intégré. Si ce n’est pas le cas, ils sont considérés comme présentant un risque (cas de
certains types d'APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS).

Pol
ne
I'ORE
commmande de mise en place automatique et simultanément sur
tous les mouvements.

Leg interrupteurs exigés en a) et b) ci-dessus, doivent étre gitués\a imi ispositif
SURPORT DU PATIENT de telle sorte que, par une observation atte : puisse
éviter tout risque de blessure pour le PATIENT. Au moing { igép en a)
et b) doit faire partie d'un CIRCUIT CABLE ou comporte QRCH ion de

sédurité équivalente.

Le< INSTRUCTIONS DUTILISATION dowent préciser q iptions d'un
buis le
itter la
us ou

PCT, soit des mouvements préprog
SALULE DE TRAITEMENT, procéde a
programmes, le PATIENT étant dans Iaypositp

Il doit étre i k u de continuer les mouvements de mise en place
automatique, : pas une action personnelle et continlle sur
I'inferrupteur 2 en place automatique et simultanément pur un
interrupteur co youvements. Chaque interrupteur, quand il est rg¢laché,

doi uvements. Au moins I'un de ces interrupteurs ddit faire
parnti

Apié i 3 atique ou préprogrammation des parties de I'APPAREIL EM, il
doi ' modifier le paramétre d'un quelconque mouvement avant I fin du

traitement qiia &teprgprogramme, sans que cela ne provoque la FIN DE L'IRRADIATIQN.

Polir un APPAREIL BM qui n’a pas été préprogrammé, il doit étre impossible de modifier le
parameétre d'un gqGelconque mouvement pendant I''RRADIATION, sans que cela ne prpvoque
la IN'DE L'IRRADIATION.

Pour un APPAREIL EM qui n'a pas été préprogrammé, il doit étre possible d'effectuer des
mouvements avant ['IRRADIATION ou aprés LA FIN DE L'IRRADIATION seulement si
I'OPERATEUR exerce une action personnelle et continue sur deux interrupteurs
simultanément. Chaque interrupteur, quand il est relaché, doit étre capable d'arréter les
mouvements. Un interrupteur doit faire partie d'un CIRCUIT CABLE ou comporter une
fonction de commutation de sécurité équivalente et doit étre commun a tous les
mouvements.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent inclure la recommandation pour que I'OPERATEUR
puisse avoir une vue dégagée du PATIENT avant et pendant I''RRADIATION.

Toute INTERRUPTION D'IRRADIATION ou FIN D'IRRADIATION doit entrainer I'arrét de toutes les
parties de I'APPAREIL EM qui sont en mouvement, et ce, dans les limites indiquées en
201.9.2.101.
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La conformité est vérifiée pour a), b), c), d) et e) par examen, et pour f) ainsi qu'il est exigé en
201.9.2.101.

201.9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique

Paragraphe complémentaire:

201.9.7.101 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 201.9.2.101.

La co
fonctio

201.9.8 DANGERS associés aux systémes de support

Paragr

201.9.8.101 Fixation des ACCESSOIRES

a) Les
en
mo
AC(

La
coq

b) Les
ind
cor
AC(

La
Paragn

201.9.

Les FA
une a

nformité est vérifiée par simulation d'une condition de défa
hnement des dispositifs de protection et par mesure des distancs

aphe complémentaire:

dispositifs prévus pour permettre la fixatiQ

particulier ceux utilisés pour la.confor DE RAYONNEMENT O

jon du

fournis par le FABRICANT,

u pour
ir ces

et des

hce, et
t qu'ils
ur les

fectuer
her un

mouve

ent-relatif entre le dispositif d'immobilisation (par exemple, un montant de tét

dispos|tifSUPPORT DU PATIENT. Cette analyse doit au minimum prendre en considération

) et le

— la résistance du dispositif d'immobilisation et de combien il fléchira lorsqu’il supportera le
PATIENT; et

— I'éventualité que les fixations du dispositif d’immobilisation au dispositif support du patient
deviennent laches ou soient défaites.

La con

formité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

L'Articl

excessifs

e 10 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:
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NOTE 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 au cours de réglages identiques d’'UNITES DE MONITEUR DE
DOSE et, sauf si des modifications sont indispensables pour établir les comparaisons.

201.10.1 Rayonnement X

201.10.1.2 APPAREILS EM destinés a produire des rayonnements X a des fins de
diagnostic ou de thérapie

Remplacement:

201.10.1.2.101 Protection contre une DOSE ABSORBEE incorrecte dans le VOLUME TRAITE

201.10.1.2.101.1 Controle et surveillance de la DOSE ABSORBEE

201.10.1.2.101.1.1 Types de SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

Deux 4YSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE indépendants doivent étre

201.10.1.2.101.1.2 SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

Les DE[TECTEURS DE RAYONNEMENT spécifiés en 201.10. 1.3 W fai ie de deux
SYSTENIES DE SURVEILLANCE DE DOSE dont les valeur i » STEME
DE SURVEILLANCE DE DOSE peuvent permettre de calcule : bint de
référerce du VOLUME TRAITE.

Les SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

a) le mauvais fonctionnement d'un sy, cter le

bon fonctionnement de I'autre;

b) la l'autre
deg deux SYSTEMES.\DE S = ;

c) lorgque des alimentations ¢ ' ine ou
I'adtre doit FI ' -

NOTE ors des

tolérancps nécessaire \ i SPECIFIE

dans leq DOCUMENTS®'ACCONMPAGNEM

d) les| sysTk ALANCE DE DOSE doivent étre disposés soit commle une
COIIBINAISON D¢ ' E SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, soit commle une
co AIRE/SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE. Dans le cag d'une
COMBT® X DANTE DE SURVEILLANCE DE DOSE, les deux systémes doivept étre
capables or 16 performances déclarées dans la description technique. Dangl le cas

d'uhe COMBINA[SON SYSTEME PRIMAIRE/SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE, au mpins le
SYYTEME PRIMAIRE de SURVEILLANCE DE DOSE doit étre capable d'assurer les performances
déglarees. Quelle que soit la combinaison retenue, ses caractéristiques pour des |[DEBITS
DE g jusqua oivent étre
indiquées dans la description technique;

e) si certains paramétres des circuits des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE sont commutés
automatiquement avec des changements de TYPE DE RAYONNEMENT ou d'ENERGIE, les
commutations dans un SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE doivent étre indépendantes de
celles de l'autre systéme.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du bon fonctionnement de I'un des
SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE avec défaillance provoquée ou simulée de l'autre
systeme.
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b)

b)

d)

d)

e)

201.10.1.2.101.1.3 DETECTEURS DE RAYONNEMENT

a)

NOTE 1
d’intégrié lors deda mise € G “TECTEUR DE RAYONNEMENT de remplacement.

La confformite\est véri{iés ymaniére suivante:

a)

b)

b)

b)

ESssAI 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.

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.

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.

EssaAl 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 EM dans lequel ils sont utilisés. Ce fonctionnement peut aussi étre vérifié avec
les|systémes retirés de I'APPAREIL EM et en utilisant d'autres méthodes ssai

ES$AI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les performa naison

chqisie de SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE.

Es$AI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant l'indépendah idns des

panametres dans les circuits.

de Ta TETE RADIPDGENE.
centré sur I'AXE DE
pu tout

Delix DETECTEURS DE RAYONNEMENT doivent étre pfévus al'i
Au| moins un des deux doit étre un DETECT
REHERENCE et il doit étre placé cOté PATIENT/ DS
DIFFUSEUR DU FAISCEAU.

Leg DETECTEURS DE RAYONNEMENT Pe€ 0|t de type/mobile, soit de type fixe. Les
DETECTEURS DE RAYONNEMENT fixes ne \ amontables qu'a I'aide d'outils. Les
DETECTEURS DE RAYONNEMENT i L &ire VERROUILLES, pour empécher
I'IRRADIATION s'’ils sont en posmo i N moyens doivent étre prévup pour
s'agsurer que C VERROUILLAGES est vérifié avant ¢haque
IRRADIATION. Pend 1€ iént d’'un DETECTEUR DE RAYONNEMENT par
rapport a I’AXE DE REF 3
Leq DETECTE D étfjguement scellés doivent I'étre indépendamment
les|uns des @ . dr€ a tout DETECTEUR DE RAYONNEMENT un cgrtificat
d’intégrité du sce de I'essai.

conyient que I'ORGANISME RESPONSABLE enregistre la date d¢ I'essai

Essai R 2 ] . — Déclaration concernant le centrage du DETECTEUR DE
RAYONNEME 'axe et sa position par rapport aux FILTRES EGALISATEURS et DIFFYSEURS
DE FAISGEAU.

ES$ANDE TYPE catégorie A — Déclaration concernant le fonctionnement des VERROUILLAGES

t £ oo pifiog Io iy fonmntinmpmampannf nit nhaon o JA TN
et lagu” geVYetrHterrettronectHornement—-avant u”aquc HRRABDHAFHON-:

ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe: vérifier que

e Je déplacement de chacun des DETECTEURS DE RAYONNEMENT par rapport a I'AXE DE
REFERENCE, provoqué tour a tour, empéche I'IRRADIATION,

e |es DETECTEURS DE RAYONNEMENT étant en position correcte, la FIN D’IRRADIATION se
produit pour toutes les énergies du rayonnement ELECTRONIQUE ou du rayonnement X,
quand un des DETECTEURS DE RAYONNEMENT est déplacé par rapport a I'’AXE DE
REFERENCE.

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

c) ESsAlI DE TYPE catégorie C — Principe: vérification de I'intégrité du scellement.
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NOTE 2 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.

201.10.1.2.101.1.4 Sélection et AFFICHAGE des UNITES DU SYSTEME
DE SURVEILLANCE DE DOSE

a) Au PcCT, 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 l'un prés de
l'autre et prés 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 d' AFF CHAGE
complémentaire ou un systéme d'AFFICHAGE conventionnel doit égalg u pour
au moins l'une des deux lectures.

c) Daps le cas d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SESONRA
DE POSE, les AFFICHAGES respectifs doivent étre distincts et

d) Leq AFFICHAGES des UNITES DES SYSTEMES DE SURVEILLA
fagpbn croissante, de fagon a permettre d'indique
AFHICHAGES des UNITES DES SYSTEMES DE SURVEILLAN
nor
ma

e) Avant qu'il soit possible de procédera une Qo - il doit étre nécesspire de
remettre les AFFICHAGES a zéro. C a$ étre possible tant [que la
sélecti ' - = M RVEINLANCE/DE DOSE n'a pas été faite au
PCT.

f) Da ' afai = SEAN RIMENTATION ou d'un composant entfainant
I'IN ' RES'DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
affi conservées sous une forme AFFICHABLE
pot

La con

a)b)c : : (&N éthode: examen des AFFICHAGES.
d) e) f) ¢ > —/Déclaration concernant les AFFICHAGES et les corditions

d) ITENgéatégorie B — Méthode: vérification des AFFICHAGES| apres

e) 7E catégorie B — Méthode: a une ENERGIE et pour chaque TYPE DE
ENT, procéder a une IRRADIATION et observer le fonctionnement dgs trois
Y Sans remettre a zéro les AFFICHAGES, essayer de recommencer une
IRRADIATION. Mettre a zéro les AFFICHAGES et, sans sélection d’'un nombre d'UN|TES DU
bYDIEIVII: DE SURVEILLANCE DE DUSE, €355dycr d rrouvedu U'b' cornmrericer une
IRRADIATION.

f) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: obtenir un AFFICHAGE des UNITES DU
SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE, couper le RESEAU D'ALIMENTATION et vérifier que
l'information de la dose affichée est conservée pendant au moins 20 min.

201.10.1.2.101.1.5 Sélection des paramétres de traitement

a) Lorsque la sélection de conditions de fonctionnement systéme 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;

ou
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si la sélection des conditions de fonctionnement systéme peut étre réalisée soit dans la
SALLE DE TRAITEMENT soit au PCT, les conditions sélectionnées doivent étre affichées aux
deux endroits.

b) 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.
201.10.1.2.101.1.6 FIN DE L'IRRADIATION par le dispositif de surveillance

a) 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 systémes.

b) Dans le cas d'une COMBINAISON REDONDANTE de systémes DE SURVEILLANCE DE DOSE,
chgcun des deux systemes doit FINIR L'IRRADIATION lorsque e nhombre ectionne-dJUNITES
DU BYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteint.

Danps le cas d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE DE | LANCE
DE pPOSE, le SYSTEME PRIMAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE doit FIN|R NIR gque le
nombre sélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE D STEME
tionné
si une
,25 Gy
ixe ou

ON est
N.

ermpes de
autres
métrie
& pour
D % de

NCE DE

e FIN
par chaque systeme lorsque l'autre est mis hors Service.
GIE pour chaque TYPE DE RAYONNEMENT.

c) 3gorie A — Deéclaration expliquant comment ['aptitude g FINIR
gteme qui ne I'a pas provoquée est vérifiee entre ou avant les
c) SSAT |SUR SITE catégorie C — Principe: Vérification du fonctionnemept des

ERROUILLAGES a une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONNEMENT.

d) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration décrivant les moyens pour effectuer la fin et les
marges autorisées.

201.10.1.2.101.1.7 Surveillance de la distribution de DOSE ABSORBEE

Pour se protéger contre une altération importante de la distribution de DOSE ABSORBEE, par
exemple provenant d'un défaut affectant les FILTRES ADDITIONNELS fixes, les systémes de
contréle électronique ou les systémes de contrbéle par ordinateur

a) les DETECTEURS DE RAYONNEMENT décrits en 201.10.1.2.101.1.2 ou d'autres DETECTEURS DE
RAYONNEMENT doivent surveiller différentes parties du FAISCEAU DE RAYONNEMENT afin de
détecter des variations symétriques ou asymétriques de la distribution de dose;

b) des moyens doivent étre prévus pour FINIR L'IRRADIATION avant qu'une DOSE ABSORBEE
additionnelle de 0,25 Gy ne soit délivrée, lorsqu’a la profondeur SPECIFIEE pour la mesure
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d’homogeénéité, la distribution de DOSE ABSORBEE est altérée de plus de 10 %, ou lorsque
les signaux des DETECTEURS DE RAYONNEMENT indiquent une variation de la distribution de
DOSE ABSORBEE supérieure a 10 %.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration démontrant que les DETECTEURS DE RAYONNEMENT
surveillent 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’homogénéite,
lorsguare—atteratton—eguivratant—a—uhe—varfation—de—phrs—de—10-%—dansta d:'str:'bu ion de
DO$E ABSORBEE est provoquée par une méthode SPECIFIEE. Un délai dau uoins’4 s doit
étré permis entre le démarrage du RAYONNEMENT et la création de l ai doit
étre¢ effectué a toutes les ENERGIES disponibles du RAYONNE FRGIES
minimale et maximale du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

201.10.1.2.101.2 MINUTERIE
a) Une MINUTERIE avec AFFICHAGE au PCT doit étre prévue ™t
compter «par valeurs croissantes»,

)

2) |démarrer et s'arréter en méme temps que

3) |conserver l'indication du temps

4) |obligatoirement étre remise a 2é buvelle
IRRADIATION soit possible,

5) otéger

6) |étre indépendante\de - : 0 FIN DE
L'IRRADIATION.

valeur,

SATION, qui ne soit pas supérieure a 120 % du
pbre d'UNITES DE SURVEILLANCE DE DOSE prévu,|ou 0,1
gurs qui est la plus élevée, calculée a partir de la dose

b) De$ moyens dojven
a ipdiquer d
temps nécessaife

mir}, en prena

présélectionng i e attendu.
c) De 'ven étre prévus pour s'assurer que l'aptitude de la MINUTERIE a
FIN Shifi€e entre ou avant les IRRADIATIONS.

d) La
1)

2) |soiten secondeés,

soit eminutes et’en décimales de minute,

majs\nhen pas en une combinaison de 1) et de 2).

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant 6): indépendance a FINIR
L'IRRADIATION.

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, vérifier que la MINUTERIE
1) compte par valeurs croissantes pendant I''RRADIATION,
2) démarre et s'arréte en méme temps que I''RRADIATION,
3) conserve l'indication du temps aprés INTERRUPTION OU FIN DE L'IRRADIATION,

4) nécessite d'étre remise a zéro aprés la FIN DE L'IRRADIATION avant de pouvoir démarrer
I''RRADIATION suivante,

5) provoque la FIN DE L'IRRADIATION lorsque le temps présélectionné s'est écoulé.
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b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la valeur de I'écart de temps.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de la valeur limite utilisée.

c) Essai DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment I'aptitude a FINIR
L'IRRADIATION est vérifiée entre ou avant les IRRADIATIONS.

c) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement des VERROUILLAGES.

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

201.10.1.2.101.3 DEBIT DE DOSE ABSORBEE

a) Un SYSTEME DE SURVEILLANCE DU DEBIT DE DOSE doit étre prévu. Il doit y avoir un AFFICHAGE
des-indications-de-ce cycfbmn au-RPCT (In nombre d'UNITES DU SYSTEME DE-SURVEILLANCE DE
DO$E par seconde ou par minute) permettant de calculer le DEBIT DE DO 3 = en un
point de référence du VOLUME TRAITE. Le ou les DETECTEURS DE RAYQ 2grits en
201.10.1.2.101.1.2 peu(ven)t faire partie de ce SYSTEME DE SUu A BIT DE
DOS$E.

b) Si,|dans une condition de défaut quelconque, I'APPAREIL EMpeut _d€li um DEBIT
DE [ DOSE ABSORBEE supérieur au double de la valeyr i = ans la
degcription technique, des moyens doivent étre prévus R sque le
DEBIT DE DOSE ABSORBEE dépasse une valeur au _plu B\ & i ximum
SPHCIFIE. La valeur du DEBIT DE DOSE ABSORBEE gui DN doit
étrg¢ indiquée dans la description technique

c) Si,|dans une condition de défaut qu N DEBIT
DE [DOSE ABSORBEE supérieur a di ription
technique, un dispositif de surveilla ser un
cirquit indépendant de celui du SYSTE prévu
et AU DE
RA CHAMP
DE it étre
ind
NOT ONIQUE,
il pe ifante.
NOT ) de ce
parg igences
du g

d) L'a due a
un 'excés
de -dessus,
doi

e) L'IR ennée
sur| une-periode_continue quelconque de 5 s au plus, est inférieure a celle du DEBIT DE
DO$EABSORBEE prévue d'un facteur a indiquer dans la description technique.

NOTE 3 PendantTes 10 premieres secondes de T'IRRADIATION, ce facteur peut €fre différent de celui fixé pour

le reste de I'IRRADIATION.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a)

b)

b)

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier I'AFFICHAGE des lectures pour une
ENERGIE a chaque TYPE DE RAYONNEMENT.

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les valeurs du DEBIT DE DOSE
ABSORBEE maximal SPECIFIE et de I'’excés de DEBIT DE DOSE ABSORBEE qui provoquent la fin
de I'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du dispositif
provoquant la FIN DE L'IRRADIATION.
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c) ESsAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la conception du dispositif de
surveillance du FAISCEAU DE RAYONNEMENT et la valeur de I'exces 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.

d) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la vérification entre, ou avant les
IRRADIATIONS.

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) ES$AIDE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la FIN D'IRRADIATIQ

e) ES$AI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de la F DN, en
provoquant ou en simulant une variation du DEBIT DE DOSE ABSQRBEE \é facteur
indfqué.

201.10.1.2.101.4 Sélection et AFFICHAGE du TYPE DE RA

Pour les APPAREILS EM pouvant délivrer des RAY®
ELECTHONIQUES:

a)

RAYONNEMENTS

aprés la FIN D’UNE IRRADIATION, il dqit étre i e amarrer 'IRRADIATION sdiivante
tant que le TYPE DE RAYONNEMENT #'a pas !

le [TYPE DE RAYONNEMENT sélectionné ich¢/ au PCT avant et pgendant
I''RRADIATION;

un élivrer que le TYPE DE RAYONNEMENT
sél

deg ON X lorsque des ACCESSOIRES SPECIFIES
pol : en—place, par exemple des APPLICATEUYRS DU
FAI her I''RRADIATION PAR ELECTRONS lorsqlie des
AC( X sont en place, par exemple des FILTRES EN
COl

NOT R R ONS est sélectionnée, pour effectuer la vérification du CHAMP DE
RAY i itifNg'i erte portale, il peut étre nécessaire, en tant que procédure spégiale, de
déli ité limjtéexde DOSE ABSORBEE en RAYONNEMENT X. Lorsque cette possibilité existe, il ponvient
que i e scyiption technique une procédure type et les valeurs limites correspgndantes
de g =

L'IF it @tre empéchée si un dispositif de distribution du FAISCEAU DE
RA 7 ou\de contrble de courant d’un dispositif SPECIFIE pour I''RRADIATION PAR
ELH en/place, par exemple des DIFFUSEURS DU FAISCEAU D'ELECTRONS pu des
dispositifs de balayage du FAISCEAU DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE. L'IRRADIATIPN PAR

ELHCTRONS doit étre empéchée si un dispositif de distribution du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT ou de contréle du courant d’'un dispositif SPECIFIE pour I'IRRADIATION X est
en place, par exemple FILTRE EGALISATEUR du RAYONNEMENT X.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ae) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la description des moyens

a)
b)

c)

utilisés pour assurer la conformité.

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.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérification du fonctionnement des
VERROUILLAGES SPECIFIES.
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d)e) ESSAI 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.

201.10.1.2.101.5 Sélection et AFFICHAGE de I'ENERGIE

a)

La confformité est vérifiée de la maniéere suivante

a)

b)

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 EM ne délivrant que des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT d'une
seule ENERGIE.

Pour les APPAREILS EM pouvant délivrer des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT de différentes
ENERGIES, I'ENERGIE sélectionnée doit étre AFFICHEE au PCT, avant et pendant
I''RRADIATION, sous la forme SPECIFIEE dans les INSTRUCTIONS D'UTILISAPION:

La |FIN de I'IRRADIATION doit se produire si 'ENERGIE moyenne, E/A =L NS qui
frappent:
— [la cIBLE de RAYONNEMENT X s'écarte de plus de £ 20 % pends

— [la fenétre du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, s'écarte de {a p i aleurs

par rapport a I'énergie moyenne qui serait normaleme GIE et ay mode

de fonctionnement sélectionnés.

ES$AI SUR LE SITE catégorie B — Mé er une IRRADIATION sans avoir

sélectionné une ENERGIE.

ES$AI SUR LE SITE catégorie B — Methode; ifie onctionnement des AFFICHAGHS pour
les|sélections SPECIFIEERS.

c) ES$AI DE TYPE catégohi > i concernant le fonctionnemerlt des
VERROUILLAGES.

c) ES$Al DE TYBE ¢ fe 2y e: fonctionnement du VERROUILLAGE pendant
I''RRADIATIO @ ' i S pour
chgque ENERGIZdis ]

201.100.1.2.

Pour et en

RADIOTH

a) apre€
tan UE n'a

b)

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

d) 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 201.10.1.2.101.1.4f));

e) les VERROUILLAGES nécessaires pour d) doivent comporter deux capteurs de position ou

d’autres dispositifs pour s’assurer que toute défaillance de premier défaut des capteurs
implicite en d) empéchent le rayonnement ou, dans [I’éventualité de défaillance de
surveillance de position au cours du traitement, en vue de mettre FIN au faisceau;

4) Voir le rapport ICRU 35: Section 3.3 (Energie).
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f) en RADIOTHERAPIE CINETIQUE, si une rotation peut se faire depuis une position de départ
jusqu'a une position d'arrivée dans l'un ou l'autre sens de rotation (par exemple par
rotation continue du SUPPORT, du DLF ou du SUPPORT DU PATIENT en passant par la position
180°), la sélection du sens de rotation doit étre effectuée au PCT. Lorsqu’un sens de
rotation est sélectionné, une rotation dans le sens inverse doit FINIR I''RRADIATION, et
inversement.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, essayer de démarrer une IRRADIATION sans avoir sélectionné ni
RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ni RADIOTHERAPIE CINETIQUE.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des AEFIGHAGES

Aour les sélections SPECIFIEES.

c) kssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les sitions
gngulaires et linéaires qui provoquent la FIN D’IRRADIATION.

c) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification des\tésultats SSAIS TYPE.

d) e) ESSAIDE TYPE catégorie C — Principe:

1) vérification du fonctionnement des VERROU, défaut
SPECIFIEES, pour deux positions tres différehte imimale,
pour chaque sens de rotation et de dép osition
étant tour a tour mis hors servjce (voir,

3) Vvérification que les informatix ujours
disponibles 20 min apres la Fi

de) k nt des

! ervice,

: tant\de reprendre I''RRADIATION sont toujours

qi

f) ESSAI DE TYPE categoK 1 1 ’ [ION se
Aroduit quamd ornessaiesde ;) I 2 a i qui a été
gélectionn
f) 3 3 Principe: 2 ir sé i 5 FRAPIE
y y > br une
201.10.1.2.101.7 Systémes de production et de répartition du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT

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

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

a) si plus d'un dispositif de méme nature peut étre utilisé a 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) deux VERROUILLAGES indépendants doivent empécher ou FINIR L'IRRADIATION lorsque I'un
des éléments du dispositif ne se trouve pas en position correcte.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:
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a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION sans avoir
sélectionné un dispositif SPECIFIQUE; vérifier le fonctionnement de I’AFFICHAGE.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre hors service un des deux VERROUILLAGES
et essayer de démarrer une IRRADIATION avec chacun des éléments du dispositif en
position incorrecte; répéter avec l'autre VERROUILLAGE hors service.

201.10.1.2.101.7.2 Sélection et AFFICHAGE des FILTRES EGALISATEURS et des DIFFUSEURS
DU FAISCEAU

Pour les APPAREILS EM comportant des FILTRES EGALISATEURS ou des DIFFUSEURS DU FAISCEAU
mobiles:

a) si plus d'un systéme de FILTRE peut étre utilisé a une ENERGIF
RAYONNEMENT

PE DE

1) [il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION tant : EATEUR
SPECIFIQUE ou un DIFFUSEUR DU FAISCEAU SPECIFIQUE n'a\ pas ‘&€ /sg iofjné de

2) |l'identité du ou des FILTRE(S) utilisés doit étre affichée

b) deyx VERROUILLAGES indépendants doivent empé R i le(s)
FILTRE(S) sélectionné(s) ne se trouve(nt) pas en p

c) tou ar son
mafquage.

La confformité est vérifiée de la manie

a) ES$AI SUR LE SITE catégorie B — Métliode:
1) |essayer de démarrer une IRRAD
2) |vérifier le fonction

b) ES$AI SUR LE SITE datégori ineipe: y I ssayer
de [démarrer une | br avec
I'adtre VERR(@

c) ES$Al SUR LE Méthode: inspecter visuellement les marquages
d'identification et les comparer avec les AFFICHAGES de a) 2) ci-

degsus.

201.10. de répartition du FAISCEAU DE RAYONNEMENT n'utilisant ni

FILTRES EGALISATEURS ni DIFFUSEURS DE FAISCEAU

NOTE Pans ce paragrapkhe, I'expression «systémes de répartition du FAISCEAU DE RAYONNEMENT» est remplacée
par «syqtémes-desrepartition».

Les exjgefnces suivantes complétent celles de 201.10.1.2.101.7.1.

201.10.1.2.101.7.3.1 APPAREILS EM pour lesquels la répartition est obtenue par un
dispositif autre qu'un FILTRE EGALISATEUR ou un DIFFUSEUR DE
FAISCEAU, par exemple par un dispositif de balayage du FAISCEAU
D'ELECTRONS

Deux dispositifs indépendants avec des VERROUILLAGES correspondants doivent surveiller les
signaux de commande afin d'empécher ou de FINIR L'IRRADIATION quand la valeur des signaux
est en dehors des limites SPECIFIEES dans la description technique.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESsAI DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment se produit 'empéchement ou
la FIN DE L'IRRADIATION lorsque les signaux de commande sont en dehors des limites
SPECIFIEES.
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ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE

RAYONNEMENT, vérifier le fonctionnement du circuit de surveillance des signaux de commande
et des VERROUILLAGES provoquant I'empéchement ou la FIN DE L'IRRADIATION.

201.10.1.2.101.7.3.2 APPAREILS EM incorporant des systémes de répartition que I'on

a)

La confformité est vérifiée de la maniere suivante:

201.10.1.2.101.8

a)

peut sélectionner

Aprés une FIN D'IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer I'IRRADIATION suivante tant
qu’un systéme de répartition SPECIFIQUE n'a pas été sélectionné de nouveau au PCT.

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

L’i &
To
parl son marquage.

igdentifié

ES$AI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de dé s avoir

sélectionné un systéeme de répartition SPECIFIQUE.

ES$AI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre
de |démarrer une IRRADIATION avec chacun d

ssayer
osition

inc
Es
Es & N4 ¢ isuellement les marquages
d'ig iti HAGES

de ) ci-dessus.

E EN

Ap i iNétre\impossible de démarrer I'IRRADIATION sliivante
sar ‘ E, PWF
ou

Leg ter un
AFF FILTRE EN COIN est en service (ou «sans FILTRE EN COIN»);
tou lairement identifié par son marquage (voir 201.7.2.4).

Il doit 4 i } de dé€marrer une IRRADIATION si le FILTRE EN COIN sélectionng ne se
tro i

Dans la S EMENT, il doit y avoir une indication bien visible de I'orientafion du
bo i RE EN COIN qui, pour la position angulaire 0 du DLF et du FILTRE EN COIN,
doi ire 7).
Lo n f) ci-

dessous (voir CEI 61217, 2.5 et Figure 7), en plus des exigences de a), b) et c¢), il doit y
avoir un AFFICHAGE dans la SALLE DE TRAITEMENT et au PCT indiquant:

1) la position angulaire du bord mince du FILTRE EN COIN par rapport a la position (1)
SPECIFIEE en d); et

2) le ou les écarts de position linéaire de I'axe de rotation du FILTRE EN COIN par rapport a
I'axe de rotation du DLF.

Pour les APPAREILS EM pourvus d'un mécanisme, démontable uniquement avec des outils,
destiné a insérer et a retirer automatiguement 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],


https://iecnorm.com/api/?name=99953127e9738adc2b01f86e69c6390d

60601-2-1 © CEI:2009 -99 -

g) LA

soit ii) 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],

soit iii) le nombre total présélectionné [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].

PPAREIL EM pouvant délivrer le PWF doit comporter un AFFICHAGE au TCP indiquant quel

PWF est en service, avec un AFFICHAGE de l'orientation du PWF concerné.

La con
a) ES
sé
b) ES
Fil
c) ES
Fil
d) ES
EN
e) ES
PO
du

flg) ES

201.10.1.2.

Si un 4
sélecti

La con

FILTRE

'tion et
mince
its.

itif est

vec la

u d'un

spositif

formité est vérifiée de la maniére suivante:

a) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant l'identification, la sélection et le
codage des APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS et des supports des dispositifs

mo

difiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT, ainsi que des VERROUILLAGES asSOCiés prévus

pour fournir un AFFICHAGE convenable et empécher le démarrage de I'lRRADIATION quand

leu

r sélection ou leur position est incorrecte.

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.
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201.10.1.2.101.10 Controle d’utilisation de ’APPAREIL ME

NOTE 1 201.14.101f) autorise, pour les APPAREILS contrblés par SSEP, l|'utilisation de MOTS DE PASSE comme
alternative a une commande par clé.

a)

Une commande par clé doit

1) permettire de déverrouiller I'APPAREIL EM et de le mettre dans I'ETAT D'ATTENTE, puis
dans I'ETAT PREPARATOIRE. A l'issue de la sélection de tous les paramétres du
traitement, I'ETAT PRET peut étre obtenu sans autre action sur la clé. L’IRRADIATION ou
une séquence d’IRRADIATIONS doit demeurer impossible jusqu'a ce que I'ORGANISME
RESPONSABLE l’ait autorisée par MOT DE PASSE ou une clé mécanique particuliére.

2) sélectionner le mode d'UTILISATION NORMALE, tous les modes de maintenance, tout

L'état des VERROUILLAGES extérieurs doit étre indiqué au PCT.

De$ moyens doivent étre prévus pour indiquer I'ETAT PRET dan
par la connexion d’un signal sonore et pour signaler I'ETAT PRET

Pendant [I'IRRADIATION, outre I’AFFICHAGE du TYPE
201.10.1.2.101.4b), un AFFICHAGE au PCT doit indiquer g
molens doivent étre prévus pour reporter cet AFFICH
sorjore de I'ETAT PRET dans la SALLE DE TRAITEMENT g
comme il est exigé en c) ci-dessus, doivent coptinuer “ge
pedt en étre différente.

Leg INSTRUCTIONS D'UTILISATION doiv,

1) |des indications détaillées déchivan i iti 3vUés pour le raccordenient de
VERROUILLAGES externes destinés\a empéchera INY OMPRE L'IRRADIATION Oou fa FINIR
L'IRRADIATION a partir d’endroits” détermijngs,: par exemple lorsque les portes| de la

SALLE DE TRAITEMENT ou les autres dispositi ‘actes a des ZONES CONTROLEES ne sont
pas fermés ou s’ils J ai dispositions prévues par les exigences

4 convient de ne pouvoir réarmer les
VERROUILLAGES| e S i 1) ci-dessus que de l'intérieur des |ZONES
CONTROL@ g 3 ple en utilisant un circuit temporisé permettant
de sortir ekgde S es avoir vérifié que, a I'exception du PATIENT, fil n'y a
personne d'a€ ) CONTROLEES;
3) § S_quj/he peuvent étre réarmés que par utilisation de lajou des

NOTE 2| Te & m¢ particdliére dont il est fait mention en e) 3) ci-dessus est a fournir en plus|de celle

qui est gxigé

4) gque doit respecter I'ORGANISME RESPONSABLE  pour assufer un

fonctionnmementcorrect:

e /,des VERROUILLAGES externes;

s—des imdications —sonores dans ta SALCLE DE TRAITEMENT perndant TETAT ET et
pendant I'IRRADIATION;

e de I'AFFICHAGE, a d’autres endroits, des indications de 'ETAT PRET et de la présence
de RAYONNEMENT IONISANT.

La conformité est vérifiée de la maniere 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 pPCT; vérifier le fonctionnement de la clé mécanique particuliére.

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

e)

visuelles et sonores.

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

particuliéres.

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

des VERROUILLAGES externes.

201.10.1.2.101.11 Conditions de démarrage

NOTE 201.14.101f) autorise, pour les APPAREILS contr0lés par SSEP, l'utilisation de MOTS DE PASSE comme

alternative a une commande par clé.

Il ne doit étre possible de démarrer I''RRADIATION en UTILISATION NORMALE que par une action

de I'OAERATEUR au PCT, lorsque I'ETAT PRET est indiqué, et aprés autoriss de 'ORGRNISME

RESPOINSABLE par MOT DE PASSE ou par la clé mécaniq suliere| (voir

201.10.1.2.101.10a)1)).

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration démontrant que I'|R DRMALE

ne peut étre démarrée qu'au PCT.

201.10.1.2.101.12 INTERRUPTION D’IRRADIATION

a) At vlleément
les il est
SPH

b) Al i ! y sans qu'il y ait eu aucune modification
ou S [ : e i BM gqui existaient immédiatementl avant
cet , mais
sey

c) Si ement est modifié pendant I''NTERRUPTION
DE rtie de la méthode prévue, I'APPAREIL EM doit
pre|ndre en

d) La R se si les conditions qui existaient immédiatement
ave . 2 ies; par exemple si, pour porter aide au PATIENT du pour
verffi i S aire d'entrer dans la SALLE DE TRAITEMENT, de déplpcer le
SUH Y PPORT DU PATIENT, et qu'ensuite toutes les conditions gxistant
ave il convient que la repr|se de
I'IR S resélectionner les paramétres initiqux du
traitement. M€ ithons et les tolérances permises par cette exception, qui sont
complé : les indiquées en 201.10.1.2.101.6d) doivent étre décrites dans les
INS

La con|formité est vérifiée de la maniéere suivante:

a) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclarations concernant I'INTERRUPTION DE L'IRRADIATION a
partir d'autres endroits et recommandations d'ESSAIS SUR LE SITE propres a chaque

APPAREIL EM.

a) ESsAl 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 ['arrét des mouvements

a partir
e du PcCT,

e des autres endroits prévus,

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

c)

d)

201.10.1.2.101.13 FIN DE L’IRRADIATION

a)

La confformité est vérifiée de la maniere suiva

-102 - 60601-2-1 © CEI:2009

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, vérifier le redémarrage de [I''RRADIATION aprés INTERRUPTION DE
L'IRRADIATION.

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

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, vérifier le passage a |'état de FIN DE L'IRRADIATION,

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT démarrer une IRRADIATION; INTERROMPRE L’IRRADIATION et modifier la
position du SUPPORT et du SUPPORT DU PATIENT, les remettre dans leurs positions initiales
et reprendre I'lRRADIATION; les tolérances a utiliser pour la remise en position sont celles
indjquées en 201.10.1.2.101.6d).

Il doit étre possible de FINIR L'IRRADIATION et d'arréter simultané ylents a
touf instant, a partir du PCT ou a partir d'autres endroits, co 8 = Aans les
INS[FRUCTIONS D'UTILISATION. Ce dispositif de commande {doit“&f ircuit caplé ou
comporter une fonction de commutation de sécurité égti lxe indé ant de
tout SSEP.

Pendant une RADIOTHERAPIE, la modification dés paramétfes de

fonctionnement doit entrainer la FIN DE L'IRR
mofifiés pendant la RADIOTHERAPIE uniquemse i
I''IRRADIATION ou si cela est autorisé/sui

etres peuvent étre

aseté programmé avant le début de
' n 201.10.1.2.101.12c).

a) ES$AI DE TYPE catégorie A — Décl a FIN D'IRRADIATION a partir dautres
endroits.

a) ES$AI SUR LE SITE cat¥ : j€r, @ une ENERGIE pour chaque T|YPE DE
RAYONNEMENT, la F A arrét/des mouvements a partir du PCT et fe tout
autre endroit prévu

b) ES$AI SUR LE Je/ vérifier le passage en FIN D’IRRADIATION forsque
I'unl des parametre est modifié pendant la RADIOTHERAPIE.

201.10.1.2. . RADIATION anormale

NOTE 1 .14, \ fes APPAREILS contrOlés par SSEP, l'utilisation de MOTS DE PASSE| comme

alternatije & vae gomiuande

Si la FIN DEX ADIA ést provoquée par toute autre cause que le fonctionnement hormal

du dispositif dessurveilance,

a)

un ARFICHAGE SPECIFIQUE doit l'indiquer au PCT. Pour les APPAREILS EM dont les AFFIGHAGES
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
particuliere au PCT.

NOTE 2 La clé mécanique particuliére dont il est fait mention en b) ci-dessus est a fournir en plus de celle qui est
citée en 201.10.1.2.101.10a)1).

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a)

EsSsAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les mises en garde contre les risques
encourus.
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a) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérifier le fonctionnement de I'AFFICHAGE obtenu
en déclenchant les VERROUILLAGES entrainant la FIN imprévue de I'"RRADIATION.

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 mécanique particuliere.

201.10.1.2.102 Protection contre le RAYONNEMENT PARASITE dans le CHAMP DE
RAYONNEMENT
201.10.1.2.102.1 RAYONNEMENT X PARASITE pendant I'IRRADIATION PA

Sur I'AXE DE REFERENCE, a la profondeur de 100 mm au-dela du tigue des
ELECTHONS, le pourcentage de la DOSE ABSORBEE produite par le RA pit pas
dépasger les valeurs limites indiquées au Tableau 201.104 et Figure
201.1015.

étre a la
nsions
bndeur

Les mesures doivent étre faites dans un FANTOME dont I&
DNT el perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE. Le
supérigures d'au moins 5cm a celles du CHAMP
supériI

La confformité est vérifiée de la manie

EssAl pE TYPE catégorie A — Déclaratioh cohgergan arasite
pendamt I''RRADIATION PAR ELECTRONS|\po ons et
toutes|les énergies.

ESSAI BUR LE SITE cat
RAYONNEMENT carré maxi

\MP DE

aN
E\Nﬁrzé\E BEQEI}C\TRONS, MeV 1 15 35 50
RMNE\QENT

X PARASITE, % 3 5 10 20

201.10.1.2.102. OSE RELATIVE EN SURFACE pendant I''IRRADIATION X

Pour un“"\CHAMP DE RAYONNEMENT de 30 cm x 30 cm, ou pour le CHAMP DE RAYONNEMENT carré
maximal disponible s'il est inférieur a 30 cm x 30 cm, la DOSE RELATIVE EN SURFACE ne doit
pas dépasser les valeurs indiquées au Tableau 201.105 et représentées a la Figure 201.102.

La mesure doit étre effectuée dans un FANTOME dimensionné et mis en position comme en
201.10.1.2.102.1. Tous les dispositifs modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT que I'on peut
enlever sans l'aide d'un outil doivent étre retirés du FAISCEAU DE RAYONNEMENT. Tous les
FILTRES EGALISATEURS doivent rester dans leurs positions SPECIFIEES.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

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

5) Voir rapport ICRU 35: Section 3.3 (Energy); 3.3.2.3 (Range measurements); 9.2.6.1 (X-ray contamination); etc.
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