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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-1: Particular requirements for the basic safety

——————————————and-essential performanceof-electron-accetlerators
in the range 1 MeV to 50 MeV

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Gujdes

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts ) t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be ; the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

5) IEC itself does nof _provide
assessment serw i
services carried out by i

7) No liability shall gttac s_di ors, employees, servants or agents including individual experts and
members of itg_technical co i EC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage ofa 3 , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses ansing Ou ation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

8) AttentionN ¥ 8 ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabte_forthe sorreef application of this publication.

9) Attention is{draw possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shail not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This Consolidated version of IEC 60601-2-1 bears the edition number 3.1. It consists of
the( third edition (2009-10) [documents 62C/474/FDIS and 62C/480/RVD] and its
amendment 1 (2014-07) [documents 62C/532/CDV and 62C/562/RVC]. The technical
content is identical to the base edition and its amendment.

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions and deletions are displayed in red, with
deletions being struck through. A separate Final version with all changes accepted is
available in this publication.

This publication has been prepared for user convenience.


https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 -5-
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

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 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);

electronic imaging devices (e.g. EPID);

moving beam radiotherapy (dynamic therapy).

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC D ki rt

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— ‘“subclause”
subclauses

References to cl
clause number.

The verbal form
Directives (Part 2.

“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 the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

IMPORTANT - The “colour inside” logo on the cover page of this pyblication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the ect understanding
of its contents. Users should therefore print this publication usi coloux printer.

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 construction of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it doespnot
attempt to define their optimum performance requirements. Its purpose js_to identify\those
features of design that are regarded, at the present time, as essential for the safe operation of

which it can be presumed that a fault condition exists and where a heroperates
to prevent continued operation of the ME EQUIPMENT.

from SITE TESTS should be incorporated
TEST report, by those who test the ME

the need to align this
IEC 60601-1:2002
IEC 60976 and IE
methods and repofi

| 8 g uniform methods for conducting such tests. The latter
is not a sta suggests performance values, measured per the methods



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

-8- IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

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

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETS
ELECTRON ACCELERATORS, hereafter referred to as E
50 MeV, used for treatment of PATIENTS.

— intended for RADIOTHERAPY in huma S ice, including those in which the
selection and DISPLAY of operating an be controlled automatically by

e NOMINAL ENERGY
. maximun@ z DSE RATES\betwveen 0,001 Gy x s=1 and 1 Gy x s=1 at 1 m from
the RADIATIO

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,
for. particular specified clinical purposes, e.g. STATIONARY RADIOTHERAPY or MOVING
BEAM RADIOTHERAPY,

¢~ 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,

alll‘.l.l ;D thCIUfUIU IIUt |cqu;|cd fUI bulllp:;allbc vv;th th;D palt;uu:al Dtalldald. :t ahuu:d G:OU bU
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.

idelines fof functional
Ithshall not be

NOTE 3 IEC/TR 60977, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators —
performance characteristics, is a related technical report that provides performance guidelines
construed as a standard.

201.1.2 Object

Replacement:
The object of this particular standard is to establish parti B A and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ELECTRON ACCELERATQRS i ra to 50 MeV and to

201.1.3 CoIIatt@st
Addition:

Collateral standa ¢ he date of publication of this standard shall only apply
subject to furt » o.this standard.

IEC 60601£1-6 apply“as modified in Clauses 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and 60601-
1-102 do'not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as
published.

204.1.4 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 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601~1-3
collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified-by the
use of the following words:

Subclauses, figures or tables whic
numbered starting from 201.101. Ho
standard are numbered 3.1 through
numbered beginning from 201.3.201
additional items aa), bb), ets,

the general standard are
hat definitions in the general
definitions in this standard are
es are lettered AA, BB, etc., and

Where there\is no e ponding clause or subclause in this particular standard, the clause or

yeneral staridard or applicable collateral standard, although possibly not
modification; where it is intended that any part of the general
standard or appl ateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement tocthat\effect is given in this particular standard.

201.2> 'Normative references

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

NOTE Informative-references—are-Hsted-in-the b:b!:"g.’ap!"." on-page a0

............ Y

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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201.3 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 EQUIVALENT at the point of interest in the actual RADIATION FI ied*as DOSE
EQUIVALENT which would be generated in the associated oriented a
FIELD at a depth of 10 mm on the radius of the ICRU sphere which i
direction of incident RADIATION

NOTE 1 An oriented and expanded RADIATION FIELD is an idealized R
which the radiation is additionally oriented in one direction.

DIA

NOTE 2 See also ICRU definition of AMBIENT DOSE EQUIVALENT i

201.3.202

CONTROLLING TIMER
device to measure the time during wdiich\R A if a predetermined time is
reached, TO TERMINATE IRRADIATION

201.3.203
ELECTRON BEAM APPLICATOR
BEAM LIMITING DEVICE for E

201.3.204
ELECTRONIC IMA

EID

device consisting o
enables anatomicé
screen

device consisting of a two-dimensional RADIATION DETECTOR and associated electronics,
placedysubstantially normal to the RADIATION BEAM AXIS, which enables anatomical structures
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 The primary function of an EPID is in verification of PATIENT set-up, and so replaces the need for port

Tiims T1or 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

201.3.209

INTENSITY MODULATION RADIATION THERAPY

IMRT

treatment procedure requiring, in general, the coordinated
fluence, beam orientation relative to the PATIENT, and beam si
in a continuous or a discrete manner, and as pre-determined>h

stopping of/to stop IRRADIATION and
reselecting operating conditions

201.3.211
MOVING BEAM RADIOTHERA
RADIOTHERAPY with an
each other or with any

201.3.212 Q

NOMINAL ENERGY
ENERGY

<ELECTRON RADIA
BEAM

PY
tHhe RADIATION FIELD or PATIENT relative to
D DOSE distribution

ed by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION

<X-RADIA ated by the MANUFACTURER to characterize the radiation BEAM

201.3.213
NORMAL TREATME
NTD

<ELECTRON RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the
ELEGTRON RADIATION window to the distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR or to a
SPECIHFIED plane

STANCE

<X-RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the front surface

of the TARCET to the ISOCENTRE or for ME ColNPMENT withatit an 1IcOCcENTDE 0 9 cpEolcicn
H—He—A<e=1+—1t0—10— =NHEe—O oMt QoM e N T— WO U o O o e e=—t0—a— et 1=1

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

4lo il = TN PP T P T N ST
ULTICT UITT OSCUUNDUDART DUOSE VMIUNTTURING STO TV

201.3.217

QUALIFIED PERSON
person recognised by a competent authority as having the requisite knowledge and training to
perform particular duties

201.3.218
RADIATION TYPE
nature of the waves or corpuscles comprising the RADIATION

NOTE E.g. whether the RADIATION is X-RADIATION or ELECTRON RADIATI

201.3.219
REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS wherg k
IRRADIATION according to the pre-selec

rranged TO TERMINATE
NITS

201.3.220

RELATIVE SURFACE DOSE
ratio of the ABSORBED DOSE on the RE
ABSORBED DOSE on the R \red in a PHANTOM W|th its surface at a
SPECIFIED distance

201.3.221

SITE TEST <>
after installation, tes

SPECIFIED criteria

vice or ME EQUIPMENT to establish compliance with

201.3.222

STEREOTACTIE

SRT

treatmen which RADIATION BEAMS of generally small size are oriented from
various angles ‘ahd precisely positioned relative to a TARGET VOLUME within the PATIENT

NOTE Precise'location of the TARGET VOLUME is enabled by use of a three-dimensional frame of reference, which
may includesanatomical registration points or markers, and immobilisation methods, or imaging techniques.

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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201.3.225

TERMINATION OF IRRADIATION

TERMINATE IRRADIATION

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 operation of an INTERLOCK,
e in MOVING BEAM RADIOTHERAPY, when the pre-selected value of an angular ¢

201.3.226
TRANSMISSION DETECTOR
RADIATION DETECTOR through which the RADIATION BEA

201.4.3 Essm@ :

Addition:

Requirements

Clause 5 of thesgeneral standard applies, except as follows:

201.5.1. \TYPE TESTS

Addjtional 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:

— TvYPE 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 means by which the
requirement is fulfilled.

— 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 the ME
EQUIPMENT.

— 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 of the
ME EQUIPMENT, the test should be performed by, or under the direct supervision of, the

MANUFACTURER OT IS agernt.
201.5.4 Other conditions

Item 5.4 a) of the general standard does not apply.

Replacement of item 5.4 d):
d) Where cooling water is required, water as required in the technig

Addition:

The-MANUFACTURER manufacturer shall state in the Acco
requirement for testing.

201.5.9 Determination of APPLIED PARTS and
201.5.9.2.1 Test finger

Addition:

201.7.2.4 ~AcCES

Addition:

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

Each manually interchangeable WEDGE FILTER shall be clearly marked to 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.
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201.7.3 Marking on the inside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additional subclause:

201.7.3.101 RADIATION HEAD

Removal of the covers of the RADIATION HEAD shall expose—symbel44 safety sign 10 of

Tahle D 1 2 of the aeneral standard indicatinag "Attentinn concullt AcCcOMDANVING NAOCLIMENTS
=2 =4

Follow instructions for use".

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:

b) a means to align the PATIENT with respect to the REFER ¢ GHT FIELD, lasers

c) a means to determine RADIATION SOURCE TQ E._(e°g. scale, numerical
indication, or lasers).

The designation, direction of increasi
with IEC 61217 (see Figure 201.108).

Compliance is checked by inspection.

201.7.8 Indicator lights a

201.7.8.1 Colouygs of
Replacement: 6

RADIATION BEAM, "O% yellow

READY STATE green

NOTE Inthe TREATMENT ROOM or at other locations, these states may require urgent action or caution; different
colours,~inaccordance with the Table 201.101 below, may therefore be used in such locations.

Table 101.101 — 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
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PREPARATORY STATE other colour

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:

Data required in the technical description to support Clause 201.10 SITE TEST compliance is

given in Table ZUT.TUZ.

@%
o
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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 AN\
5 01.X9 NZ
6 O[22
7 201.9.2.101 1) < \ N
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) < < ‘(\< < O [
12 201.9.101 N QL
13 (1 ~ 201.10 (see Table 201.102)
14 201.10.1.2.101 ¥'2.c) (Note) \ \
15 . N \and 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), c), e)
18 ° 201.10.1.2.101.4 d) (Note)
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 e)
22 N \\\\ 2 201.10.1.2.101.12 a), d)
23 N \\/ 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)
26 201.10.1.2.104.1 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:

— 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;

— dimensioned shape of the maximum GEOMETRICAL RADIATION FIELDS at NTD for X-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;
— available directions of the RADIATION BEAM,;

— if a RADIATION BEAM shield is incorporated, its trans gach X-RADIATION
ENERGY;

The requirements of—this—els 4R _d) of the general standard do not apply where the
installation preventscthe—t& test rod or the test pin from being inserted into the

Addition to-item b):

— withsthe ME EQUIPMENT energised in the PREPARATORY STATE and with the worst possible
eembination of simultaneously powered movements.

201.8.11 MAINS PARTS, components and layout

201.8.11.1 lsolation 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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201.9 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_takes place
according to a previously planned programme, without intervention by the OPERATOR Aufing-a PATENT treatment;
the treatment is referred to as a "pre-programmed treatment".

201.9.2.2.5 Continuous activation

Iltem 9.2.2.5 b) of general standard does not apply.

Additional subclause:

201.9.2.4.101 Motors e

Readily identifiable
in 201.9.2.101 @
function, and be dépe

SUPPORT system
TERMINATE IRRAD
When any of the

inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, and by inspection and
measurement byping distances and disconnection times using suitable measuring
instruments; dér to eliminate the effects of variable personal reaction times,
measurements 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) General

1) 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.

2) 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.

3) 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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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.

5) For the patient support system, these requirements shall apply when the system is
unloaded and when it is loaded with a distributed mass of 135 kg.

h) 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~
the position of the movmg part at the instant of operatmg any

it shall not exceed 3.

Exception — Requirement b) 2) above does not apply to the BEAM LIMITING SY
c) Linear movements
1) The minimum speed available for displacement

Compliance is c@
1) by inspection of

2) by interrup ( AINS a) to powered movements, b) to the ME EQUIPMENT,
y dgpping distances. In order to eliminate the effects of

times, measurement shall start at the instant the personally
open or close In determ/n/ng a stopp/ng d/stance the

3) by inspéstion ayd measurement.
201.9.2.102° Operation of movements of ME EQUIPMENT parts from inside the TREATMENT
ROOM

a)It_shall not be possible to operate motorized movements of ME EQUIPMENT parts which may
cause physical injury to the PATIENT, without continuous personal action by the OPERATOR
on two switches simultaneously. Each switch, when released, shall 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.

b) 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.

c) 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
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PATIENT. At least one of the switches required in a) and b) shall be HARD-WIRED or have an
equivalent safety switching function.

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 simultaneou 3 omatic set-
up switch and a switch common to all movements. Each switc 2

c) For ME EQUIPMENT that has not been pre-programpied, i
movement parameter during IRRADIATION without lcausi

ible to adjust any
! OF IRRADIATION.

movement parameters before IRRADIATIO i )N OF IRRADIATION, but only

when ; OPERATOR on two switches
simultaneously. Each switch, when rels be capable of stopping movement; one
switch shall be HARD-WIRED or hay afety switching function and shall be

e) The INSTRUCTIONS FOF recommendation that the OPERATOR should

TERMINATION OF IRRADIATION shall cause all
ed within the limits given in 201.9.2.101.

f) Any INTERRUPTION
ME EQUIPMENF parts

Compliance is cheg ‘ d) and e) by inspection; and for f) as required in
201.9.2.101.

201.9.7.101 Range\of pressure

If a hazardoUs situation can arise from a change in the pressure of a system used to provide
power~for movements, all movement shall stop from any speed within the limits SPECIFIED in
201(942.101.

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

201.9.8 HAzARDSs 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.
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Compliance is checked by inspection, and by consideration of design data and applied
safety factors.

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.

cormpriance 1Is cneckea Dy INnspectior.

Additional subclause:

201.9.101 Relative movement between immobilisation devices and patient support
system

ME EQUIPMENT MANUFACTURERS that provide immobilisation devicg
ANALYSIS to determine what factors could result in relative

at least include consideration of:

— strength of the immobilisation device and how
PATIENT; and

NOTE Throughout this clg , BSORBED DOSE requirement should be obtained from
measurements made during ings ONITOR UNITS and, except where alterations are essential
for the comparison.

201.10.1 X-RADIAT
201.10.1.2 MEe o produce diagnostic or therapeutic X-RADIATION

Replacemen

201.10.1.2; against incorrect ABSORBED DOSE in the TREATMENT VOLUME

201.10.1.2.101.1 itoring and control of ABSORBED DOSE
201.10:4.2.101.1.1 Types of DOSE MONITORING SYSTEMS

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;
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c) when separate power supplies are used, failure of either supply shall TERMINATE
IRRADIATION and prevent further IRRADIATIONS;

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 capablée
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 gllanged automatically
with changes of RADIATION TYPE or ENERGY, the changes in one RQSE MONMJORWG SYSTEM
shall be independent of those in the other system.

Compliance is checked as follows:
a) SITE TEST grade C — Principle: verification of the furnes
b) TyPE TEST grade A — Statement regarding which elg

b) SiTE TEST grade C — Principle: v

TERMINATION OF IRRADIATION by sim
c) SITE TEST grade C — Principle: verjfication af

TERMINATION OF IRRADIATION, by generation_or 8
d) TYPE TEST grade C Principle~ye ifi

SYSTEMS at up to twiceNthe BSORBEDNDOSE RATES for the ME EQUIPMENT in which

d) TYPE TEST gha
DOSE MONITORIN

e) TYPE TEST gr, garding the independence of systems with change of
circuit para

b) The_RADIATION DETECTORS may be of permanent or movable type. Permanent RADIATION
DETECTORS shall be removable only by using tools. Movable RADIATION DETECTORS shall be
(NTERLOCKED to prevent IRRADIATION if they are incorrectly positioned; means shall be
provided to ensure that operation of the INTERLOCKS is tested before each IRRADIATION.
Movement of a RADIATION DETECTOR away from the REFERENCE AXIS during IRRADIATION
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) Type TEST grade A — Statement regarding the position of the axis-centred RADIATION
DETECTOR and the FIELD FLATTENING and BEAM SCATTERING FILTERS.
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b) TypPeE TEST grade A — Statement regarding the operation of the INTERLOCKS and how to
ensure that their operation is tested before each IRRADIATION.

b) TyPe TEST grade C — Principle: verification that

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

e with the radiation detectors correctly positioned, TERMINATION OF IRRADIATION occurs at
" ettt ; , L , . , .

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.

NOTE 2 Each RADIATION DETECTOR supplied, including spares, should be accompanig S ate’ of integrity
of sealing at the date of test.

201.10.1.2.101.1.4 Selection and DISPLAY of DOSE MONITOR U

a) The DISPLAYS from the DOSE MONITORING SYSTEMS should be 6f the same
design, placed close together and close to a DISPLAY ‘
MONITOR UNITS at the TCP. Each of the DISPLAYS s scale and no scale

IRRADIATION.

e) Before a ne
zero. IRRADIATIO

made at the T

zd, it shall be necessary to reset the DISPLAYS to
until a selection of DOSE MONITOR UNITS has been

f) In the event ol\fai PPLY MAINS, or a component, which causes INTERRUPTION or
TERMINAT¢ON the DOSE MONITOR UNIT information displayed at the time of
failure.sha lored iz  displayable form in at least one system for a minimum of
20

a) b) c)_‘SITE TEST grade B — Procedure: inspect the DISPLAYS.
d) e)f) ~TyYPE TEST grade A — Statement regarding DISPLAYS and overdose condition.

d) SITE TEST grade B — Procedure: verify DISPLAY readings after INTERRUPTION 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 at least
20 min.
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|201.10.1.2.101.1.5 VERIFICATION of data coherence and selection of treatment

a)

parameters

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;

or

a)

o 4l 1 i £ 4 ' U o £ ol £ N whla
WITCTT UTC oSTITULUUIT Ul OyOLUIII UPCIGLIIIH CUTIUTUVUTTo Lall VT PTTTUTTITCU TTUTIT TIUNTCT - VWILTTITT

the TREATMENT ROOM or at the TCP, the selected conditions shall be displayed in both
locations.

IRRADIATION shall be prevented if any selection made in the TREATMENT ROOM does|inot
agree with the selection made at the TCP.

Consistency, correctness and completeness of the data set importeg pe ¢hiecked by
the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

In the case of restarting after abnormal T ION, the consistency,
correctness and completeness of t ation of IRRADIATION shall
be checked by the ME EQUIPMENT K Qi RRADIATION.

MANUFACTURER shall state in the ) QOCUMENTS the data set required to
perform IRRADIATION.

treatment delivery.

Compliance is

Both DO MONNORING SYSTEMS shall be capable, independently, of TERMINATING

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

The PRIMARY DOSE MONITORING SYSTEM of a PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING
COMBINATION shall be set to terminate IRRADIATION when the selected number of DOSE

MONITOR UNITS has been reached; the SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM shall be set to
terminate irradiation when the prn-enln(‘fnd number of DOSE MONTOR UNITS has bheen

exceeded, either by not more than 10 % if a percentage margin is used, or by not more
than the equivalent of 0,25 Gy ABSORBED DOSE at NTD if a fixed margin is used. Where
there is a choice between fixed and percentage margins, the one providing the lesser
difference shall be used.

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

TERMINATION OF IRRADIATION may be achieved by means other than primary dosimetry
systems (e.g. GANTRY angle), in which case the other means are considered as the primary
termination system and the dosimetry system will provide secondary means of termination.
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The dosimetry system shall be set TO TERMINATE IRRADIATION at a dose related value not
greater than 110 % of the intended.

Compliance is checked as follows:

a)b) TYPE TEST grade A — Statement regarding the DOSE MONITORING SYSTEMS and margins
(where used).

h) SIFE_TESTE nran’n C Drlnr\lnla |/ar1ﬁr\nhnn ofthe funr\flnn:nn of TERMINATION—OF
~7 I’ g

IRRADIATION by each system When the other is disabled. Test at one ENERGY for each
RADIATION TYPE.

N—=

c) TYPE TEST grade A — Statement regarding how to ensure that the capability of the hon-
terminating system to TERMINATE IRRADIATION is verified between, or prior to,
IRRADIATIONS.

c) SITE TEST grade C - Principle: verification of the functioning O€KS at one

ENERGY for each RADIATION TYPE.

d) TYPE TEST grade A — Statement describing the means fg h

allowed.

margins

To protect against gross distortion of the distribution qf ABSORS SE, €.g. resulting from

failure of fixed ADDED FILTERS, electroni s r@np er based control systems
a) the RADIATION DETECTORS described, in 104.1.2, or other RADIATION DETECTORS
shall monitor different parts of the\ RADIA o—~detect symmetrical and non-

0,25 Gy is delivered v SPECIFIED for flathess measurements, either the
ABSORBED DOSE di 3 6re than 10 %, or the signals from the
greater than 10 %, in the ABSORBED DOSE

a) TYPE TEST Qrs S regarding how to ensure that different parts of the
RADIATIONB ed by the RADIATION DETECTORS.

b) SITE aciple: verification that an INTERLOCK operates to TERMINATE
IRRABIATION\DER dditional ABSORBED DOSE of 0,25 Gy is delivered to the RADIATION

change of<greater\than 10 % in the ABSORBED DOSE distribution, is induced by SPECIFIED
means/ An’elapsed time of at least 2 s shall be allowed between the time RADIATION is first
emitted.-and the introduction of the distortion. This test shall be conducted for all available
ENERGIES of X-RADIATION, and at the maximum and minimum ENERGIES for ELECTRON
RADIATION.

201.10.1.2.101.2 CONTROLLING TIMER

a) A CONTROLLING TIMER, WIth a DISPLAY at the TCP, shall be provided. It shall
be a "count-up" type,

w N

)

) switch on and off with IRRADIATION,

) retain its reading after INTERRUPTION or TERMINATION OF IRRADIATION,
)

N

require resetting to zero after TERMINATION OF IRRADIATION before a subsequent
IRRADIATION is possible,

5) protect against failure of the DOSE MONITORING SYSTEMS by TERMINATING IRRADIATION
when a pre-determined time has elapsed,
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6) be independent of any other system or subsystem controlling the TERMINATION OF
IRRADIATION.

Means shall be provided to limit the setting of the CONTROLLING TIMER to a value, given in
the INSTRUCTIONS FOR USE, which is not greater than 120 % of the time required to deliver
the intended number of DOSE MONITOR UNITS, or 0,1 min, whichever is the greater, as
calculated from the set dose and expected dose rate.

INTERLOCKS shall ensure that the ability of the CONTROLLING TIMER to TERMINATE

Compliance is checked as follows:

a)

a)

b)

IRRADIATION is tested between, or prior to, IRRADIATIONS.
The CONTROLLING TIMER shall be graduated;
1) either in minutes and decimals of minutes,
2) orin seconds,

but not in any combination of 1) and 2).

TYyPE TEST grade A - Statement regarding 6):
IRRADIATION.

SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY fo
CONTROLLING TIMER

1) counts up with IRRADIATION,
2) switches on and off with IRRADIA
3) retains its reading after INTERR

4) requires resetting to zero afte
IRRADIATION can be initiated,

5) TERMINATES IRRADIAJIQN whe
TYPE TEST grade A —

b) SITE TEST grade C

c) TYPE TEST grade
TERMINATION OF JR

c) SITE TEST grade\®

d) SITE TEST grade

201.10.1

a) A DOSE
of this sy e YCP (number of DOSE MONITOR UNITS per second, or per minute) from
which thé ABSQRBED 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
this«<DOSE RATE MONITORING SYSTEM.

b) [fjunder any fault conditions, the ME EQUIPMENT can deliver an ABSORBED DOSE RATE at NTD
of more than twice the maximum SPECIFIED in the technical description, means shall be
provided TO TERMINATE IRRADIATION when the ABSORBED DOSE RATE exceeds a value of not
more than twice the maximum SPECIFIED. The value of the ABSORBED DOSE RATE that
produces TERMINATION OF IRRADIATION shall be given in the technical description.

c) If, under any fault conditions, the ME EQUIPMENT can deliver an ABSORBED DOSE RATE at NTD

of more than ten times the maximum SPECIFIED in the technical description, a RADIATION
BEAM monitoring device, which shall use a circuit independent of the DOSE RATE
MONITORING SYSTEM, shall be incorporated on the PATIENT side of the RADIATION BEAM
distribution system. This shall limit the excess ABSORBED DOSE at any point in the
RADIATION FIELD to less than 4 Gy. The value of the excess ABSORBED DOSE shall be given
in the technical description.

NOTE 1 In ME EQUIPMENT capable of producing both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION, the TERMINATION
OF IRRADIATION may need to be completed before the generation of the next pulse of RADIATION.
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NOTE 2 Only one DOSE RATE MONITORING SYSTEM is required by items a) and b) of this subclause, thus the
second DOSE MONITORING SYSTEM may be used to meet the requirements of item c).

d) The means that protect against a possible overdose due to an ABSORBED DOSE RATE of
more than twice the SPECIFIED maximum, and limit the excess ABSORBED DOSE to less than
4 Gy, as required respectively in b) and in c) above, shall be tested between, or prior to,
IRRADIATIONS for their ability to function.

e) If the ABSORBED DOSE RATE at NTD, averaged over any continuous time interval of not more

thah o 5, IS 1ess than the ntended ABSORBED DOSE RATE DY a T1aCtlor given In the tecnnical
description, TERMINATION OF IRRADIATION shall occur.

NOTE 3 During the first 10 s of IRRADIATION, the factor may differ from that associated with the remainder*oef
the IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: verify DISPLAY of the readings
RADIATION TYPE.

b) TypPeE TEST grade A — Statement regarding the values of
b) SiTE TEST grade C — Principle: verification of the fun

¢) TYPE TEST grade A — Statement regarding the de 31g of RAD BEAM monitoring device
and the value of the excess ABSORBED DOSE ATION OF IRRADIATION.

d) TypPE TEST grade A — Statement reglardin ing between, or prior to, IRRADIATIONS.

d) SITE TEST grade C —
attempting to IRRADIA
have not been testeq.

¢ functioning of the INTERLOCK(S) by
BSORBED DOSE RATE and ABSORBED DOSE

b) the RADIATION E selected shall be displayed at the TCP before and during IRRADIATION;

C) an INTERLOCK shall ensure that only the selected RADIATION TYPE can be emitted;

d) INTERLOCKS shall prevent X-IRRADIATION when ACCESSORIES SPECIFIED for ELECTRON
IRRADIATION are fitted, e.g., ELECTRON BEAM APPLICATORS, and shall prevent ELECTRON
IRRADIATION when ACCESSORIES SPECIFIED for X-IRRADIATION are in place, e.g. WEDGE
FILTERS;

NOTE As a special procedure when ELECTRON RADIATION is selected, a limited amount of X-IRRADIATION
ABSORBED DOSE may be delivered for portal imaging of the RADIATION FIELD. When this facility is available, a
typical procedure and the value of any limit of associated ABSORBED DOSE should be given in the technical
description.

e) X-IRRADIATION shall be prevented when RADIATION BEAM distribution or current control
devices SPECIFIED for ELECTRON IRRADIATION are in place, e.g., ELECTRON BEAM SCATTERING
FILTERS Oor ELECTRON RADIATION beam scanning devices. ELECTRON IRRADIATION shall be
prevented when RADIATION BEAM distribution or current control devices SPECIFIED for X-
IRRADIATION are in place, e.g. X-RADIATION FIELD FLATTENING FILTERS.

Compliance is checked as follows:
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a) toe) TYPE TEST grade A — Statement regarding the means used to ensure compliance.

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting
RADIATION TYPE.

b) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of DISPLAYS for all possible
selections.

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

d)e) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of SPECIFIED INTERLOCKS when
incorrect RADIATION BEAM modifying ACCESSORIES are fitted.

201.10.1.2.101.5 Selection and DISPLAY of ENERGY

a) After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be preventgd unti the 'sglection
of ENERGY has been made afresh at the TCP. This condition ghg apply to ME
EQUIPMENT capable of generating RADIATION BEAMS of only one ENE

a) SITE TEST grade B - P
b) SITE TEST grade B

c) TYPE TEST g
TYPE TEST gradé

b) the _mode of operation and, where selectable for MOVING BEAM RADIOTHERAPY, the
directions of motion shall be displayed at the TCP;

c) \if-there is movement during STATIONARY RADIOTHERAPY, TERMINATION OF IRRADIATION shall
occur,;

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

position of a moving part differs by more than 5 or 10 mm at NTD from the position
required by calculation using the actual DOSE MONITOR UNITS delivered; information
sufficient to enable the continuation of IRRADIATION shall be available for at least 20 min
(see also 201.10.1.2.101.1.4f));

NOTE These tolerances are not additive.

3) See ICRU Report 35: Section 3.3 (Energy).
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e) the INTERLOCKS implicit in d) shall include two position sensors or other means to ensure
that any single fault failure of the sensors implicit in d) shall prevent RADIATION or, in the
event of position monitoring failure during treatment, to TERMINATE the beam;

f) for MOVING BEAM RADIOTHERAPY, if a rotational movement can be performed from a selected
start angle to a selected stop angle in either clockwise or counter clockwise directions
(e.g. by continuous rotation of GANTRY, BLD or PATIENT SUPPORT system through the 180
position), a selection of the direction of rotation shall be required at the TCP. When

clockwise Totation 15 Sefected; TRRADIATION SiTatt D& TERMINATED QUTITTg COUTTET CIOCKWISE
rotation, and vice versa.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION

b) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the D
selections.

c) TypPE TEST grade A — Statement regarding the change
displacements that cause TERMINATION OF IRRADIATIO

c) SITE TEST grade C — Principle: verification of the T¥e
d) e) TYPE TEST grade C — Principle:

1) verification of the functioning of INTERLOTE
widely separated positions,
turn, at maximum and minirn
(see 201.9.2.101);

2) verification that information (to enabls

d) e) SITE TEST grade C Pri
each pair of posi
IRRADIATION to bg

f) TYPE TEST grade
rotation mov

f) SITE TEST grade

201.10.1.20101.7 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 RADIATION BEAM
production devices (e.g. ENERGY slits):

a) if more than one of the same type of device can be used at one ENERGY for one RADIATION
TYPE, IRRADIATION shall be prevented until the selection of a SPECIFIC device has been
made and its identity displayed at the TCP;

b) two independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRADIATION if any element of the
device is not positioned correctly.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting a SPECIFIC
device; verify functioning of the DISPLAY.
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b) SITE TEST grade C — Principle: the disablement of one of the INTERLOCKS and the
attempted initiation of IRRADIATION with each device incorrectly positioned; repeat with the
other INTERLOCK disabled.

201.10.1.2.101.7.2 Selection and DISPLAY of FIELD FLATTENING and BEAM SCATTERING
FILTERS
FormMEEQUiPMENT TCOTrporating movabte FELD FEATTENING O BEANM SCATTERING FHETERS:®

a) if more than one FILTER system can be used at one ENERGY of one RADIATION TYPE

1) IRRADIATION shall be prevented until a new selection, either of a SPECIFIC FIELD
FLATTENING FILTER or of a SPECIFIC BEAM SCATTERING FILTER, has been made at the TCP,

2) the identity of the FILTER(S) in use shall be displayed at the TCP;

b) two independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRAD selected

FILTER(S) is(are) not correctly positioned;
C) any FILTER which is removable by hand shall be clearly markéd\oe

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure:
1) attempt to initiate IRRADIATION without the sel
2) verify functioning of the DISPLAY.,
b) SITE TEST grade C — Principle: disg

c) SITE TEST grade B - Procedure

201.10.1.2.101.7.3 ion systems not using FIELD FLATTENING or

NOTE In this subcladse distsibution systems" are hereinafter referred to as "distribution
systems".
The following req 3 onal to those of 201.10.1.2.101.7.1.

201.10.1 MEEQUIPMENT in which the distribution is achieved by means
other than those using FIELD FLATTENING or BEAM SCATTERING

ILTERS, e.g. by ELECTRON BEAM scanning
Two independent devices, with corresponding INTERLOCKS, shall monitor the control signals to

prevent or . TERMINATE IRRADIATION when the values of the control signals exceed the limits
SPECIFIED'in the technical description.

caempliance is checked as follows:

2) Tvpe TEST arada A anfnmanf regarding-nrevention—or—TERMINATION-OFRRADIATION-When
et —gaae—+~ oga S HHOHA—OH— =< —H A PHAHGN—AHIEH

Hg-PFev
control signals exceed SPECIFIED limits.

b) SiTE TEST grade C — Principle: verification, at one ENERGY for each RADIATION TYPE, of the
functioning of control signal monitors and of the INTERLOCKS preventing or TERMINATING
IRRADIATION.

201.10.1.2.101.7.3.2 ME EQUIPMENT incorporating selectable distribution systems

a) After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the selection
of a SPECIFIC distribution system has been made afresh at the TcpP.
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b) Two independent INTERLOCKS shall prevent IRRADIATION if the selected distribution system
is not correctly positioned.

c) The identity of the distribution system in use shall be displayed at the TCP.

d) Any distribution system which is removable by hand shall be clearly marked to establish
its identity.

o L H ) Il ] o t]
wurmpnarice 15 CITCUACU do TUITUWS.

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

b) SITE TEST grade C — Principle: disablement of one INTERLOCK and attempted initiation of
IRRADIATION with each distribution system positioned incorrectly; repé with thel second
INTERLOCK disabled.

¢) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAY,

d) identity

Figure 7).
e) When a WED 3 itioned’otherwise than as in f) below (see IEC 61217, 2.5
and Figure 7), tk i “additi Q tHe requirements of a), b) and c), there shall be a

DISPLAY in the

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

2)\\either i) the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS with the WEDGE FILTER
inserted [a], and that with the WEDGE FILTER retracted [b]; i.e. DISPLAY [a]
and [b],

or i) the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS with the WEDGE FILTER

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

or iii) the total number of pre-selected DOSE MONITOR UNITS, [a+b], and that with
the WEDGE FILTER inserted, [a]; i.e. DISPLAY [a +b] and [a].

g) ME EQUIPMENT capable of delivering PWF shall be provided with a DISPLAY at the TCP
showing which PWF is in use, along with a DISPLAY of the orientation of the particular
PWF.

Compliance is checked as follows:
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a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION without selecting a SPECIFIC WEDGE
FILTER, PWF, or "no WEDGE FILTER".

b) SITE TEST grade B — Procedure: inspect WEDGE FILTERS for identity markings, verify that
DISPLAYS agree.

c) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION with a WEDGE FILTER incorrectly
positioned.

£ 4l

Qe o ol Im} D ol H 4 il ot &L H H ¥ £ 4l Ll ol AL =
Uy OITE TEoT Yyrauc D rroevcuurc. voermy tridlt e mrareatrorr Ur - ure trnmr Criid - ur e VWD Oh
FILTER can be seen clearly and that the orientation is correct.
e) SITE TEST grade B — Procedure: verify, for all angles of insertion and for three positions(of

displacement, that the indication of the orientation of the thin end of the WEDGE FILTER
and its displacement(s) is/are displayed in both locations.

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

| 201.10.1.2.101.9  ELECTRON BEAM APPLICATORS, SRS/SRT BLDs a
BEAM modifying devices

| If an ELECTRON-BEAM APPLICATOR or other RADIATION BEAM/
IRRADIATION shall be prevented

1) if the selection made in the TREATMENT ROOM/does no
| 2) until a SPECIFIC ELECTRON BEAMMPPLICA

| 3) if the selected ELECTRON BEAM A

a) TYPE TEST grade A identification, selection and coding of ELECTRON
BEAM APPLICATRRS Nl BEAM modifying devices, and of the associated
INTERLOCKS sc S PLAYS and preventing IRRADIATION when selection

or positioning ¥i

1) for at leqstX¥wo\nox

| 2) witho g\a SR IC ELECTRON BEAM APPLICATOR, SRS/SRT BLD and/or tray for a
RADIA BEAM modifying device,
| 3) wit positioned ELECTRON BEAM APPLICATOR, SRS/SRT BLD or tray for a

201.10.1:2.101.10 Control of ME EQUIPMENT use

NOTE 1* 201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by
PESS.

a) Key control shall

AN,

H—eontrotuntocking—and—switching—on—of-the MEEQUtPMENTto—theSTAND-BY-—STATE—and
from there to the PREPARATORY STATE. After selection of all treatment parameters has
been completed, the READY STATE may be achieved without further operation of the
key. IRRADIATION or a sequence of IRRADIATIONS shall remain prevented until
RESPONSIBLE ORGANIZATION enabled by PASSWORD or dedicated mechanical key.

2) select the mode for NORMAL USE, all service modes, all other modes and the locked-off
condition.

b) The condition of external INTERLOCKS shall be indicated at the TCP.
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¢) Means shall be provided to connect an aural indication of the READY STATE to be given in
the TREATMENT ROOM, and for an indication of the READY STATE to be given at other
locations.

d) During IRRADIATION, in addition to the DISPLAY of RADIATION TYPE required by
201.10.1.2.101.4b), there shall be a DISPLAY at the TCP to indicate IRRADIATION; means
shall be provided for this DISPLAY to be given at other locations. The aural indication of the
READY STATE in the TREATMENT ROOM and its indication elsewhere, required in c) above,

Shattcontimue durmg TRRADTATION; the tone may be citanged:
e) The INSTRUCTIONS FOR USE shall contain the following:

1) details of the facilities provided for the connection of external INTERLOCKS that prevent;
TERMINATE, or INTERRUPT IRRADIATION from selected locations, e.g. if TREATMENT /ROOM
doors or other means of access to CONTROLLED AREAS have not been closed,.or are
opened; and also the facilities required by d) above;

2) advice that the resetting of the external INTERLOCKS requir
possible only from inside the CONTROLLED AREAS that they p
delay device to permit exit and door closure after ck
PATIENT, no one remains in the CONTROLLED AREAS;

3) a list of the INTERLOCKS that can be reset only
mechanical key(s);

correct functioning of:
e the external INTERLOCKS;

e the aural indications in
IRRADIATION;

e the DISPLAY, at
RADIATION.

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

201.10.1.2.101.11 Starting conditions

NOTE 201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by

PESS.

It shall be possible to start IRRADIATION in NORMAL USE only by OPERATOR action at the TCP
when the READY STATE is indicated and after RESPONSIBLE ORGANIZATION enablement by
PASSWORD or by the dedicated mechanical key (see 201.10.1.2.101.10a)1)).

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade A — Statement regarding IRRADIATION in NORMAL USE initiated only from the
TCP.
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201.10.1.2.101.12 INTERRUPTION OF IRRADIATION

a) It shall be possible TO INTERRUPT IRRADIATION and movements of the ME EQUIPMENT
simultaneously, at any time, from the TCcP and from other locations as SPECIFIED in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

b) After an INTERRUPTION OF IRRADIATION, without any change to, or re-selection of, the
operating parameters existing immediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION, it shall
be possible to re-start IRRADIATION, but only from the TCP.

c) If a change is made to any operating parameter during INTERRUPTION OF IRRADIATION
unless part of the intended procedure, the ME EQUIPMENT shall assume the TERMINATION OF
IRRADIATION state.

d) If the conditions existing immediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION have, been
reinstated, then, it should be possible to resume IRRADIATION; for example\if, in° order to

shall be given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: at\Qne ENE

b) SITE TEST grade B

c) TYPE TEST gra
c) SITE TEST gratls

d) SITE TEST g

201.10.1.2:101.13

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 independent of any
PESS.

b) During RADIOTHERAPY, if any operating parameter is adjusted, TERMINATION OF IRRADIATION

RMINATION OF IRRADIATION

strattoccur—Thevatues of parameters Tmay oty be—adjusted during RADIOTHERAPY &S d
result of having been pre-programmed before the start of IRRADIATION or except as may be
permitted in 201.10.1.2.101.12c¢).

Compliance is checked as follows:

a) TYyPE TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION from other
locations.

a) SITE TEST grade B — Procedure: verify, at one ENERGY for each RADIATION TYPE,
TERMINATION OF IRRADIATION and movements from the TCP and any other location provided.
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b) SITE TEST grade B — Procedure: verify TERMINATION OF IRRADIATION when any one of the
operating parameters is adjusted during RADIOTHERAPY.

201.10.1.2.101.14 Abnormal TERMINATION OF IRRADIATION

NOTE 1 201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by
PESS.

If TERMINATION OF IRRADIATION has occurred by any means other than normal operation of the
monitoring device,

a) a SPECIFIC DISPLAY shall be given at the TCcP. In ME EQUIPMENT with a visual DISPLAY
terminal, data shall be displayed regarding the cause of each TERMINATION OF IRRADIATION;
the INSTRUCTIONS FOR USE shall contain details of warnings of associated potential safety
hazards;

b) further IRRADIATION shall not be achievable without resetting
abnormal TERMINATION OF IRRADIATION by the use of a desig
TCP.

a) SITE TEST grade C — Principle: vérificatia

b) TYPE TEST grade A — Statement re
designated mechanical key.

b)

100 mm beyond ¢ ELECTRON range shall not exceed the values given in
Figure 201.1014.

depth is to\bé at least 5 cm more than the depth of measurement.
Compliance is checked as follows:

LYPE TEST grade A — Statement regarding percentage stray X-RADIATION during
ELECTRON IRRADIATION for all ELECTRON BEAM APPLICATORS and ENERGIES.

SITE TEST grade B — Procedure: perform measurements, as described, at maximum square
RADIATION FIELD and at all ENERGIES.

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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Table 201.104 — Limits of STRAY X-RADIATION during ELECTRON IRRADIATION
(see Figure 201.101)

ELECTRON ENERGY, MeV 1 15 35 50

STRAY X-RADIATION, % 3 5 10 20

201.10.1.2.102.2 RELATIVE SURFACE DOSE during X-IRRADIATION

With a RADIATION FIELD of 30 cm x 30 cm, or the largest available square RADIATION FIELD |less
than 30 cm x 30 cm, the RELATIVE SURFACE DOSE shall not exceed the values given in
Table 201.105 and as set out in Figure 201.102.

The measurement shall be made in a PHANTOM dimensioned
201.10.1.2.102.1. All RADIATION BEAM modifying devices removable
shall be removed from the RADIATION BEAM. All FIELD FLATTENING
SPECIFIED positions.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade B — Procedure: verify RELATIVE SUA ERGIES, as SPECIFIED
above.

above.

Table 201.105

N
NOMINAL ENERGY, r{'lv 1 2 5 81030 | 40to50

RELATIVE SURFASE DDSE, % 8| 70 60 50 65

RON-RADIATION

201.10.1.2.102.3

This requi
10 MeV«

An estimate of\the ron ENERGY distribution and a value for STRAY NEUTRON RADIATION shall
be derived(from meagurements, 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

i

hao o iAo a—yrata t
LA LRE] 3 3

natitrans £l o h
oot o nmoucTioC—1atc 1%

P
P
¥
]
P
[}

TTC— TTTTAT \vj

RADIATION ABSORBED DOSE RATE.

Compliance is checked as follows:

TypPe TEST grade C — Principle: for all ENERGIES of X-RADIATION or, if X-RADIATION is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producing the maximum ABSORBED DOSE or
maximum fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIATION, performance of measurements to
obtain the data required. The method, conditions and results of determination for the chosen
alternative shall be stated; account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION, the
neutron ENERGY spectrum, the effects of the accompanying X-RADIATION and of NEUTRON
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RADIATION scattered from surrounding structures. The measurements shall be made with the
BLDs fully closed and fully opened.

201.10.1.2.103 Protection against RADIATION in the PATIENT plane outside the RADIATION
FIELD

201.10.1.2.103.1 General

For ME EQUIPMENT delivered with an ADDED FILTER, if operation with and without the ADDED
FILTER can be achieved, the requirements of this subclause shall be satisfied for both
conditions.

The boundaries applying to the requirements of this subclause are shown in Figure 201:103.

201.10.1.2.103.2 LEAKAGE RADIATION through BEAM LIMITING DEVICES
NOTE 1 All measurements of LEAKAGE RADIATION exclude the area of the residual re

NOTE 2 In ME EQUIPMENT using a primary, non-adjustable, BLD for PROTECRNVE SHIE in the région between
the TARGET/ELECTRON RADIATION wmdow and the adjustable BLDs, M is oh a rlane’perpendicular to

NOTE 3 The NTDs for the ELECTRON RADIATION and X-RADIATIO jiffef in the same ELECTRON
ACCELERATOR, thus area M may differ for this reason as well-as 8t3 i .10.1.2.103.2.2a) below.

E snliating structures, assembled and
controlled to define a RADIATION FIELD; such qn assem i ferred to as a multileaf collimator.

A supplementary multi-element BLD is one that, ‘g i empOrary or a permanent addition to an
existing BLS.

NOTE 5 MANUFACTURERS will 3 M. X\10 %d, onN\a SPECIFIED reference field. This allowance is
detailed in IEC 60976, 5.2.

201.10.1.2.103.2.
Measurements oilz\’
residual aperture

material%).
FIELD size.

WO TENTH-VALUE LAYERS OF X-RADIATION absorbing
measurements shall be made at minimum RADIATION

Adjustab)é ' : BLDs shall be provided. Where any set or combinations of
BLDs (insluding\an i-glement BLDs) can overlap, these requirements shall apply to each

a) each BLD-(exctuding those multi-element BLDs for which c) applies) shall attenuate X-
RADIATION such that anywhere in the area M, excepting the residual rectangular RADIATION
FIERD, 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 S|ze the average ABSORBED DOSE D, x, due to LEAKAGE

exceed 0 75 % of the maX|mum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS at NTD in a

10 cm x 10 cm RADIATION FIELD. If this limit is exceeded when areas of greater than
300 cm?2 at NTD are protected by multi-element BLDs, the conditions under which the limit
is exceeded and the extent to which the limit is exceeded shall be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS;

¢) when a multi-element BLD is provided that by itself does not comply with the requirements
of a) and b) above, and consequently requires adjustable or interchangeable BLDs in

5) See ICRP 33 (234 et seq.).
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order to comply, these shall be adjusted automatically to provide the minimum size
rectangular RADIATION FIELD surrounding the RADIATION FIELD defined by the multi-element
BLD;

the ABSORBED DOSE due to LEAKAGE RADIATION through the parts of a multi-element BLD
that project into the rectangular RADIATION FIELD formed by the automatically adjustable
BLDs referred to in c¢) above shall not exceed 5 % of the maximum ABSORBED DOSE
measured on the REFERENCE AXIS at NTD in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD;

Compliance is checked as follows:

a)

a)

b)

b)
c)

c)

d)

for equipment which is SPECIFIED by the MANUFACTURER as to be used in IMRT or in other
dose delivering techniques requiring raised DOSE MONITOR UNITS compared with
conventional therapy, the RADIATION limits given in this subclause should be lowered by'at
least a factor of 2.

TYPE TEST grade B — Procedure:

sett/ngs of maximum RADIATION FIELD Size FX,,
FY .in- Repeat for settings of FX,;, by FY,

2) perform a RADIATION DETECTOR measurement
RADIATION. The cross-sectional area of the R

min max’

minimum field size

percentage of the max

10 cm x 100@4 Repeay for symmetrical settings of FX,,, by FY...
Repeat for al R » ERIES f a multi-element BLD exists, then open adjustable
or interchangeagble BhDso-a RADIATION FIELD of area 300 cm? and close the multi-

element BLDsg
shaped field).

hing consistent with this area (e.g. using a thin T or +
DETECTOR measurements in the area protected by the

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.

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

TYPE TEST grade B — Procedure:

I) close up ailr tne eremernts or arr opposed pair of —mmuiti-eferment —assembliies
symmetrically to give the minimum aperture. Open two pairs of elements, one fully and
the other partially, furthest away from the REFERENCE AXIS. From the evaluation of
DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, locate the point of maximum LEAKAGE RADIATION
outside the now T-shaped residual minimum aperture. Repeat for all X-RADIATION
ENERGIES;

2) perform RADIATION DETECTOR measurements under the conditions given in the TYPE
TEST data for a) 2) above.
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d)

SITE TEST grade B — Procedure: perform a RADIATION DETECTOR measurement at the
position of, and under the same conditions as, the highest value of LEAKAGE RADIATION
given in the TYPE TEST a) 2) above.

201.10.1.2.103.2.2 ELECTRON RADIATION

a)

Adjustable or interchangeable BLDs, and/or ELECTRON BEAM APPLICATORS shall be provided.
Each BLD and/or ELECTRON BEAM APPLICATOR shall attenuate all IONIZING RADIATION

texctading NEUTRONRABHATION—incidenton—the BtDsELtECTRONBEAM APPHCATORS—and
other parts of the RADIATION HEAD, and limit SCATTERED RADIATION outside the ELECTRON
RADIATION FIELD, either in the area M, or in the area M,y which includes M and any arga
outside M that results from extending the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD by
10 cm, so that

NOTE Hereinafter, including 201.10.1.2.103.3, M represents M or M, ,, whichever is applicable.

1) the ABSORBED DOSE, as a percentage of the maximum A€ ED\\DOSE on the
REFERENCE AXIS at NTD, shall not exceed a maximum of 1Q i
line 2 cm outside the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELDvand\the béundary
of M, and

air, using a RADIATION DETECTOR y! ot exceeding 1 cm2, suitably
protected against RADIATION that has aterial beyond the RADIATION

The ABSORBED DOSE m [ e Surface of the volume containing the
body of any ELECTRQN BEA} ¢ its distal end to within 10 cm of the
ENCLOSURE shall nagt exs imYm ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS
at NTD.

When BLDs f od a5 part of a BLS for ELECTRON IRRADIATION, they

shall be INTE ON IRRADIATION when their actual position differs
from the required positi

RAMS at NTD, with 10 mm of TISSUE EQUIVALENT MATERIAL as BUILD
TRON BEAM APPLICATORS/BLDS of all sizes, at their corresponding

Locate thé (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) TYPE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements, under

a)

the same conditions as in a) 1) above, at 2 cm intervals along the eight line-segments
of the area M (see Figure 201.106), from points 5 cm outside the periphery of the

GEOMETRICAL RADIATION FIELD (5 x V2 ¢m on the diagonals) to the boundary of M.
Determine D,g, the average value of the RADIATION DETECTOR readings as a
percentage of the maximum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS at NTD, for each
ELECTRON BEAM APPLICATOR/BLD.

SITE TEST grade B - Procedure: perform RADIOGRAM and RADIATION DETECTOR
measurements, at the worst case combination of ELECTRON BEAM APPLICATOR and
ELECTRON ENERGY SPECIFIED in the TYPE TEST data from a) 2) above.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

- 44 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

b) TYPE TEST grade B — Procedure: measure the ABSORBED DOSE at 2 cm from the surface
of all ELECTRON BEAM APPLICATORS at their SPECIFIED maximum and minimum ENERGIES.

b) SITE TEST grade B — Procedure: perform a single measurement at the point of
maximum LEAKAGE RADIATION derived from the TYPE TEST data. The measurement point
should be 2 cm away from the surface of the ELECTRON BEAM APPLICATOR.

c) TyPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCKS preventing ELECTRON
IRRADIATION when the X-RADIATION BLDS are incorrectly positioned by more than 10 mm
at NTD.

c) SITE TEST grade C — Principle: verification of functioning of the INTERLOCK that prevents

ELECTRON IRRADIATION if the X-RADIATION BLDS are incorrectly positioned.

a) a maximum of 0,2 %, and

b) an average of 0,1 %,

of the maximum ABSORBED DOSE measured at
RADIATION FIELD.

material added so that the area M is pfote

highest DEAKA GE RADIATION, perform RADIATION DETECTOR measurements at the 24
positions\shown iw 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 requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS incident on the TARGET
or ELECTRON RADIATION window exceeds 10 MeV.

Under conditions of NORMAL USE, the ABSORBED DOSE due to neutrons outside the area M, in
the plane defined in 201.10.1.2.103.3, shall not exceed a maximum of 0,05 % and an average
of 0,02 % of the X-RADIATION ABSORBED DOSE in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD, at the point
of intersection with the REFERENCE AXIS. Values of ABSORBED DOSE shall be averaged over
areas not exceeding 800 cm?
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Compliance is checked as follows:

Type TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION or, if X-RADIATION is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producing the maximum ABSORBED DOSE or
maximum NEUTRON fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIATION, perform measurements and
record the method, conditions and results. Calculate the average value and indicate the areas
where the 0,02 % is exceeded. Account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION,

tILIU IAV'EUTRUIAV' UIIUIy_y Opcbtl urrr, thc Uffcuto Uf thc auuuul,uauyl'uy /\\/ RADI‘ATI‘UIA\; aud thc IAV'EUTRUIAV'
RADIATION scattered from surrounding structures. NEUTRON measurements shall be made with
the BLDs fully closed.

201.10.1.2.103.5 LEAKAGE RADIATION under fault conditions

M exceeds the equivalent of five times the limits SPECIFIED in
OF IRRADIATION shall occur. The ABSORBED DOSE RATE due
averaged over not more than 10 s and expressed as a perceg
on the REFERENCE AXIS under the fault conditions, in a 10

Compliance is checked as follows:

SITE TEST grade C -
conditions.

201.10.1.2.104 @
NOTE The plan view Bou

ION outside the PATIENT plane
pmed by a plane of radius 2 m, centred on and orthogonal to

RADIATION window, and
— ~thé 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) Areas investigated in a) above which

— can come into close proximity with the PATIENT during IRRADIATION, and

— where the LEAKAGE X-RADIATION at 5 cm from the surface of the ENCLOSURE can exceed
0,5 % of the maximum ABSORBED DOSE,

shall be SPECIFIED in the technical description with their related levels of ABSORBED DOSE
and conditions of measurement.

Compliance is checked as follows:

a) TypPE TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION and for the highest
ENERGY of ELECTRON RADIATION, use RADIOGRAMS to identify points of high LEAKAGE X-
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RADIATION. Perform RADIATION DETECTOR measurements, averaged over an area not
exceeding 100 cm?, at these points. The BUILD UP at the RADIATION DETECTOR for points
of high LEAKAGE X-RADIATION shall be equivalent to that used for the measurement of the
maximum ABSORBED DOSE. DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, or RADIOGRAPHIC FILMS may
be used.

b) TyYpPE TEST grade B — Procedure: using the data obtained in a) above, perform RADIATION
DETECTOR measurements, averaged over an area not exceeding 10 cmZ2, at identified

POITTtS 5 T {ronT the surface of the ENCLOSURE, TECOoTd the exXpected 1evelS Of TEARAGE
X-RADIATION exceeding 0,5 %, their positions and the related conditions.

a) b) SITE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements at three
points of highest LEAKAGE X-RADIATION, identified in TYPE TESTS a) and b) above, ,using
the conditions recorded.

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

Except within the volume defined in 201.10.1.2.104.1a),
ABSORBED DOSE due to leakage neutron radiation shz

Measurements, averaged over areas
of NORMAL USE but with the BLDs fully

Compliance is checked as follows:

NEUTRON RADIATION. A
ENERGY spectru.

scattered from su

the end-of“a 4 hséries of IRRADIATIONS of 4 Gy at the maximum SPECIFIED ABSORBED DOSE
RATENSEparated 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.

Alternatively, the ambient dose equivalent rate measured during the period starting not
more than 30 s after the final TERMINATION OF IRRADIATION and extending to not more than
3 min from that time, shall not exceed the following values:

e 200 pSv x h=1 at any readily accessible place 5 cm from the surface of the ENCLOSURE,
and

e 20 uSv x h=1 at 1 m from the surface of the ENCLOSURE.

NOTE The presence of beta particles may add to the skin dose.

b) Precautions that should be taken during servicing and disposal (e.g. limitations to the
handling time of parts that may exhibit RADIOACTIVITY and compliance with national and



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 —47 —
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

international regulations regarding disposal and transport of material exhibiting
RADIOACTIVITY) shall be SPECIFIED in the technical description (see 201.7.9.2.15).
Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade B — Procedure: perform and record method, results and positions, of
dose measurements averaged over an area not exceeding 10 cm? at a distance of 5 cm
from the surface of the ENCLOSURE, and not exceeding 100 cm? at a distance of 1 m from

the surface, under the following conditions:

e maximum X-RADIATION ENERGY or, if X-RADIATION is not available, the ENERGY ,of
ELECTRON RADIATION used in TYPE TEST 201.10.1.2.103.4;

e RADIATION FIELD 10 cm x 10 cm.

b) TypPeE TEST grade A — Statement regarding precautions to be taken g
disposal (see 201.7.9.2.15)

201.10.1.2.104.4 Retractable RADIATION BEAM shield (see 20

Any retractable RADIATION BEAM shield shall be INTERLO
IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade A — Statement regardi

afi ELECTRON ACCELERATOR, IONIZING RADIATION caused
AMBIENT DOSE EQUIVALENT, H*(10), exceeding 5 uSv in

measurements, averaged over an area not exceeding 10 cmZ?, in order to assess the dose due
to smallvangle beams; use a RADIATION DETECTOR suitable for the ENERGY of the emitted
RADIAFION.

Cantrols and adjustments are set at the position resulting in the maximum EMISSION of X-
RADIATION. Single failures of components causing the least favourable situation are provoked
in turn.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard does not apply.
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NOTE Accuracy of controls and instruments (12.1 of the general standard) does not apply as it is covered by
201.9. UsABILITY (12.2 of the general standard) does not apply as it is covered by Clause 206. Protection against
hazardous output (12.4 of the general standard) does not apply as it is covered by 201.10.

201.13 HAZzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)
Clause 14 of the general standard applies, except as follows:

Additional subclause:

201.14.101 PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS

a) The safety provisions of this standard shall apply to any
produce a safety hazard.

which may

3inst access or

b) Software and firmware control programmes shall

claims.

safety function.

d) There shall be only
programmed control o

data supplied
means for th 3
of the input 3

g) Consisten
before it

\_pe accepted by the ME EQUIPMENT for IRRADIATION. (See also
201.10M42.101.1.5)

Inlthre case of failure of the consistency, correctness or completeness of the data set being
leaded, IRRADIATION shall not be allowed to commence.

In the case of abnormal TERMINATION OF IRRADIATION the data set necessary to reconstruct

the Tfreatment deliverea shall be recoraed.

In the case of restarting after abnormal TERMINATION OF IRRADIATION, the consistency,
correctness and completeness of the data set needed for continuation of IRRADIATION shall
be checked by the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the data required to perform
IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:
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TypPE TEST grade A — Statement regarding the philosophy and realisation of safe operation
using PESS.

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

20115 _Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard does not apply.

201.17 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQUIPM S S
Clause 17 of the general standard applies, except as follo

Additional subclauses:

201.17.101 Additional requirements

201.17.103-below, shall apply to ELECTRON-ACC

NOTE Integral ITE is consigered\q p RON ACCELERATOR.

The site(s) used far me pical of those generally used for the installation
of ELECTRON A [ ; y ose of RESPONSIBLE ORGANIZATIONS or of the
MANUFACTURER. Ary dNowa » g all be justified and included in the ACCOMPANYING

DOCUMENTS.

The requireme iance shall be those applying to PERMANENTLY INSTALLED

201.17.102_Radj ehcy EMISSIONS

For radio-freque MISSIONS, the attenuation of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES by
structures ‘within the bounds of the exterior walls from which measurements are made at a
distancejishall be regarded as though this attenuation were due to the inherent attenuation of
the MECEQUIPMENT.

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.

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.
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Additional clauses:

201.101 ELECTRONIC IMAGING DEVICES (e.g. EPID)

201.101.1 Image coordinates and orientation

The image shall comply with the coardinate system (IFC 61217) and shall identify the
orientation.

Compliance is checked by:

TYPE TEST grade A: Statement regarding image coordinate and orientati

201.101.2 Image scale factor

The image scale factor(s) shall be stated in the ACCOMPANYIN C A\bevindicated

on the image.

Compliance is checked by:

ative to the imaging RADIATION
MMENTS. Any displacement shall be

¢ field of view size and alignment accuracy.

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

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:
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Addition:
NOTE 1 Although it will not be possible to apply IEC 60601-1-6:2006 retroactively to existing ME EQUIPMENT and

to those that have passed beyond the stage identified above, examination of the available design and process
control data may provide substantial verification.

NOTE 2 When IEC 60601-1-6:2006 is withdrawn, its replacement IEC 62366, Medical devices — Application of
usability engineering to medical devices, applies.

@%
o
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6 equispaced axes for .
RADIATION DETECTOR Any residual aperture closed by

at least two TENTH-VALUE LAYERS

measurements : .
of X-RADIATION absorbing material
Fully opened X-axis Periphery of
BEAM LIMITING DEVICES area M Fully closed Y-axis

BEAM LIMITING DEVICES

24 points for measurement
by RADIATION DETECTOR ‘

/

T —p

\
—

-
\
|

&
f A
V) /

’<7 REFERENCE AXIS

R, = 0,500 R,

- IEC 816/98

NQTE 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

M\ Periphery of the GEOMETRICAL

RADIATION FIELDTOr the
ELECTRON BEAM APPLICATOR

in use (10 cm x 10 cm shewn)

l
I //
s ement
| \
|
|
| \
R Ve a N n A n A e T ) N
p AN ANANIAN AN l N
2 cm outside the periphery
of the GEOMETRICAL
RADIATION FIELD
N\ < ‘ ' 4 cm outside the periphery
N1 1 oM of the GEOMETRICAL
O\ , RADIATION FIELD
N
- m IEC 1841/09
NOTE Dimensi ﬁn NORMAL*TREATMENT DISTANCE for the ELECTRON BEAM APPLICATOR in use.
Figure 20 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

I

|

RADIATION SOURCE \ 7
T /§§ Non-adjustable

BEAM LIMITING

NORMAL TDCATAMMENT
UCVvILE

DISTANCE

— .
- Adjustable

BEAM LIMITING
DEVICE

\ —
e
Measurement
point

)2
(e
S
N

~
/

Surface M = nR,?

w4 Radius =Ry m

7

~———= Radius = [Ry+ 0,25 (2- Ry )Jm

.« = Radius = [Ro + 0,50 (2 - Ry )Im

~ ™ Radus= [Ro+ 0,75 (2 - Ry )Im

I
| Radius =2 m IEC 819/98

N

/75 s O

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)
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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 General

Addition:

MANUFACTURETr should state the sequence of testing 4 aquence shown in this

annex.

Annex | of the gI i
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Index of defined terms

Index of terms
ABSORBED DOSE
ABSORBED DOSE RATE

ACCESSIBLE PART

Source reference

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

ACCESSIBLE SURFACE
ACCESSORY
ACCOMPANYING DOCUMENTS
ADDED FILTER

AMBIENT DOSE EQUIVALENT
APPLIED PART

BEAM LIMITING DEVICE, BLD
BEAM LIMITING SYSTEM, BLS
BEAM SCATTERING FILTER
BuiLD upP

CONTROLLED AREA
CONTROLLING TIMER
DEVELOPMENT LIFE-CYCLE
DIRECT RADIOGRAM
DispLAY

DOSE EQUIVALENT

DOSE MONITOR UNIT

DOSE MONITORING SYSTEM
DOSE RATE MONITORING SYS
ELECTROMAGNETIC COMPATIR
ELECTROMAGNETIC D<>a

ELECTRON

ELECTRO

ELECTRONIG PORTAL IMAGING DEVICE, EPID
EMISSION

ENCLOSURE

ENERGY (SEE NOMINAL ENERGY)

ESSENTIAL PERFORMANCE

IEC/TR ©60/7638:2004, rm-84-07/
IEC 60601-1:2005, 3.3
IEC 60601-1:2005, 3.4
IEC/TR 60788:2004, rm-35-02
201.3.201

EC/R 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

IEC 60601-1-2:2007, 3.6

IEC 60601-1:2005, 3.26
201.3.212

IEC 60601-1:2005, 3.27

FIELD FLATTENING FILTER
FILTER

GANTRY

GEOMETRICAL RADIATION FIELD
HARD-WIRED

IMMUNITY

INDIRECT RADIOGRAM

INDUCED RADIOACTIVITY

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

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

IONIZING RADIATION

IRRADIATION, TO IRRADIATE
ISOCENTRE/ISOCENTRIC

LEAKAGE CURRENT

LEAKAGE 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

NOMINAL ENERGY

NORMAL CONDITION, NC

NORMAL TREATMENT DISTANCE, NTD

NORMAL USE

OPERATOR

PASSWORD

PATIENT @
PATIENT AUXILIARY CU
PATIENT SUPPORT

PERMANENTLY INSTALLED

PHANTOM

PRIMARY/SECONDARY. DOSE MONITORING COMBINATION
PROGRAMMABLE)ELECTRONIC SUBSYSTEM, PESS
PROGRAMMABLE WEDGE FILTER, PWF

PROTEETIVE SHIELDING

QUALIFIED PERSON

RADIATION

IEC/TR 60788:2004, rm-11-02
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
IEC/TR 60788:2004, rm-37-32+
IEC 60601-1:200

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

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

IEC/TR 60788:2004, rm-11-01

RADIATION BEAM

RADIATION BEAM AXIS

RADIATION DETECTOR

RADIATION FIELD

RADIATION HEAD

RADIATION SOURCE

RADIATION SOURCE TO SKIN DISTANCE

RADIATION TYPE

[EC/TR ©60/788:2004, 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
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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

REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
REFERENCE AXIS

RELATIVE SURFACE DOSE
RESPONSIBLE ORGANIZATION

RISK ANALYSIS

SCATTERED RADIATION

SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM
SINGLE FAULT CONDITION, SFC

SITE TEST

SPECIFIC

SPECIFIED

STAND-BY STATE

STATIONARY RADIOTHERAPY
STEREOTACTIC RADIOSURGERY
STEREOTACTIC RADIOTHERAPY, SRT

STRAY RADIATION

SUPPLY MAINS
TARGET

TENTH-VALUE LAYER

TERMINATION OF IRR
TISSUE EQUIVALENT MATER|A

TREATMENT VOLUME
TYPETEST
VERIFICARON
WEDGE\FILTER
X~IRRADIATION

X-RADIATION

201.3.219
IEC/TR 60788:2004, rm-37-03
201.3.220

IEC 60601-1:200

.3.222
IEC/TR 60788:2004, rm-11-12
IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC/TR 60788:2004, rm-20-08
IEC/TR 60788:2004, rm-13-43
201.3.225

IEC/TR 60788:2004, rm-35-16
201.3.210

IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
201.3.226

IEC/TR 60788:2004, rm-33-05
IEC/TR 60788:2004, rm-20-23
IEC/TR 60788:2004, rm-37-21
2043227

IEC 60601-1: 2005, 3.138
IEC/TR 60788:2004, rm-35-10
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09+
IEC/TR 60788:2004, rm-11-01+
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-1: Exigences particuliéres de sécurité de base

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

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de-brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de I'IEC 60601-2-1 porte le numéro d'édition 3.1. Elle
comprend la troisiéme edltlon (2009 10) [documents 62C/474/FDIS et 62C/480/RVD] et

technlque est |dent|que a celul de I’ edltlon de base et a son amendement

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par ’'amendement 1. Les ajouts et les suppressions apparaissent
en rouge, les suppressions étant barrées. Une version Finale avec toutes les
modifications acceptées est disponible dans cette publication.

Cette publication a été préparée par commodité pour 'utilisateur.
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La Norme internationale IEC 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 I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisieme édition aborde les questions suivantes non traitées dans les éditions
antérieures:

— lalignement avec les nouvelles normes collaterales pertinentes;
— les nouvelles technologies en radiothérapie, y compris:
e laradiochirurgie stéréotaxique (SRT) et la radiothérapie stéréotaxique (SRS);
MRT);
agerie portale

e laradiothérapie de conformation avec modulation d'intensité de dose

e les dispositifs d'imagerie numérique (par exemple, EPID 1 : disposi]
électronique);

e laradiothérapie cinétique (thérapie dynamique).

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— «article» désigpe |
toutes ses s

— «paragraphe»
7.2.1 sont tou

Dans la pré
du numeérg

ainsi un énonceé estwrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Anhexe H des Directives ISO/IEC, 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.

1 EPID = Electronic Portal Imaging Device.
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Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'lEC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée. <\(\

AN O\
IMPORTANT - Le logo "colour inside"” qui se trouve sur la page d uv t}@ cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont €onsidéréesco utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilis&dev ient, p nséquent,

imprimer cette publication en utilisant une imprimante o \

48
S
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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

proximite, soit parce que 'APPAREIL EM lUi-meéme N est pas apie a conienir correciement e
RAYONNEMENT, soit parce que la conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente norme particuliére décrit les exigences auxquelles il convient que les FABRICANTS
se conforment dans la conception et la construction des ACCELERATEURS D’ELECTRONS(utilisés

objet est d'identifier les caractéristiques de conception reconnues”a ent comme
essentielles pour la sécurité de fonctionnement de tels APPAREILS El j i

de continuer a fonctionner.

L’Article 201.10 donne des limites au-dela desque
INTERROMPENT oOuU FINISSENT L'IRRADIATION de
PERFORMANCE ESSENTIELLE et ainsi d’éviter une situati
sont effectués par le FABRICANT, et/ou des ESSAIg

ESSAIS SUR LE SITE peuvent ou non étre
et l'utilisateur final.

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEY 3 ; Ypte rendu des ESSAIS SUR LE SITE, par les
personnes ayant effectue i% : M lors de son installation.

La présente N bliée pour la premiére fois en 1981. Elle a été
modifiée en 1984 &f ¢ édition a été publiée en 1998 et modifiée en 2002.

Cette troisieme éditio S Qi la nécessité d’aligner la présente norme particuliére
avec la troisieme<édition générale, IEC 60601-1:2005

L’IEC 60976 sont étroitement liées a la présente norme. La premiére
spécifie Jes™pethodes 'd’essai et les formats de rapports pour les essais de performance des
ACCELERATEUR SJRONS utilisés en RADIOTHERAPIE, dans le but de fournir des méthodes
uniformes, e conduire de tels essais. La seconde n’est pas une norme en soi, mais

suggére des )va ¥ de performance, mesurées selon les méthodes spécifiées par
I'IEC 60976,)et susceptibles d’étre réalisables avec la technologie actuelle.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale? s'applique avec les exceptions suivant

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR 3 PERFORMANCES
ESSENTIELLES des ACCELERATEURS D'ELECTRONS, igné i sous le terme
APPAREILS EM, dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV, ilisé 'tement des PATIENTS.

s'applique respectivement a la faliricatipo
ACCELERATEURS D'ELECTRONS

— qui sont destinés a la RADIOTHER

sélection et I'AFFICHA
automatiquement par d

ayant @
e une ENER

e étre_utilisés &n UTILISATION NORMALE, sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES
ouragréées a cet effet, par des OPERATEURS ayant les compétences nécessaires pour
whe utilisation médicale particuliére, pour des applications cliniques spécifiées telles
que: RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ou RADIOTHERAPIE CINETIQUE,

e é&tre entretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS
D’UTILISATION,

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

NOTE 1 Dans cette norme particuliére, toutes les références a l'installation se réferent a I'installation dans les
locaux de 'ORGANISME RESPONSABLE.

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

2) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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L’'IEC 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).

L'IEC 60676 spécifie les méthodes d’essais et de contréle des performances fonctionnelles
des ACCELERATEURS meédicaux D’ELECTRONS. Le document est destiné a faciliter les
comparaisons d’APPAREILS EM avec accélérateurs de différents FABRICANTS. L’IEC 60676 ne

bUIIt;UIIt auluriitc UI\;HUIIL’U dU Oébul;té, Gt, dc \vav] fa;t, Ul TIT1 UI\;UU pdo Ulic L:UIII‘UIIII;té avou :a
présente norme particuliére. Il convient également de noter (comme l'indique I'Introduction de
I'IEC 60976:2007) que les essais spécifiés dans I'IEC 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.

gnes directrices
ant des lignes

NOTE 3 L’IEC/TR 60977, Appareils électromédicaux — Accélérateurs médicaux d'éleg
pour les caractéristiques des performances fonctionnelles, est un rapport technique cg
directrices de performance. Il ne doit pas étre considéré comme un une norme.

201.1.2  Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliere est d’étaplir des\ e particulieres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELL : : RS D’ELECTRONS dans
la plage comprise entre 1 MeV et 50 MeV et i essais en vue de vérifier la
conformité a ces exigences.

D'ALIMENTATION,
e délivre le TYPE DE RAYONNE OKNEMENT et la DOSE ABSORBEE présélectionnés,
e délivre le RAYONNEMENT|e S iti vue-du FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au PATIENT,

par utilisation de la RADIOTHERAPIE CINETIQUE, des dispositifs de
modification du sans provoquer de risques inutiles pour le PATIENT,

201.1.3

Addition:

Les nor bliées aprés la date de publication de la présente norme doivent
uniquement 7 étant soumises a un amendement ultérieur a la présente norme.

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

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

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

3 |EC 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
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Dans la série IEC 60601, des normes particuliéeres 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, I'lEC 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliere, par
le terme «norme générale». Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente a
contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 2Q3.4 dansNa p éseénte norme
particuliere  aborde le contenu de [I'Article ) collaterale
60601-1-3, etc.). Les modifications du texte de la 9 BRErS
I'utilisation des termes suivants:

«Amendement» signifig
collatérale applicable

particuliére. Q
Les paragraphes, le
sont numérotées de N .18 les définitions supplémentaires de cette norme sont
numérotées % 01. Les annexes supplémentaires sont repérées par les

doubles | les points supplémentaires par les doubles lettres aa), bb),
etc.

Les paragraphegs, les\figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérotéssa partirde’20x, ou «x» est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
'EC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 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
qu’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:

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

IEC 61217:1996, Appareils utilisés en radiothérapie — Coordonnées, mouv nts et échelles

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes i nés dans
I'lEC 60601-1:2005 et I'lEC/TR 60788:2004 s’appliquent, avec le

NOTE Un index des termes définis est fourni a la fin du présent doeum

Addition:

201.3.201

EQUIVALENT DE DOSE AMBIANTE
H*(10)

EQUIVALENT DE DOSE au point d’intéréf

NOTE 1 Un champ de rayo
dans lequel le rayo

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

NOTE 2 Voir égalemen ‘égqiivalent de dose ambiante dans le Rapport ICRU 39.

201.3.202

MINUTERIE

dispositif qu pendant lequel I'IRRADIATION est effectuée, et qui FINIT
L'IRRADIA prédéterminé est atteint

201.3.203
APPLICATEUR.DU FAISGEAU D'ELECTRONS
DISPOSITIF BE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les faisceaux de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

20131204

DISPOSITIF D’IMAGERIE ELECTRONIQUE

EID

dispositif constitué d’un ou plusieurs DETECTEURS DE RAYONNEMENT et de [I'électronique

associée qui permel de visualiser les structures anatomiques dun PATIENT comme une
radiographie numérique sur un écran de visualisation

[IEC 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 ainsi la
nécessité des clichés de repérage a cette méme fin.

[IEC 60976:2007, définition 3.6]

NOTE 2 Cette définition ne figure pas dans I'lEC/TR 60788.

201.3.206
SUPPORT
partie de I'APPAREIL EM supportant la téte RADIOGENE

201.3.207
CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE

projection géométrique de I'extrémité distale du DISPOSITIF DE LIMI sur un
plan perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, vue depuis le cenyre ontale de la
CIBLE/fenétre des électrons; le CHAMP DE RAYONNEMENT GEO a
n'importe quelle distance de la surface frontale de la cp c

n'importe quelle distance de la fenétre des électrons po - {J ELECTRONIQUE

201.3.208
CIRCUIT CABLE

201.3.209
RADIOTHERAPIE DE CONFOR
IMRT

faisceau du faiscequ
par un plan de t

201.3.211
RADIOTHERAPIE CINETIQUE

RADIOTHERAPIE avec déplacement planifié du CHAMP DE RAYONNEMENT ou du PATIENT, l'un par
rapport a l'autre, ou avec une évolution planifiée de la distribution DE DOSE ABSORBEE

201.3.212
L ENERGIE-NOMINALE

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

<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 I'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 DE PASSE
<RADIOTHERAPIE> séquence d’appui sur des touches permettant a ['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

dlaveir,'acceés a
ges d’appui

201.3.215
SUPPORT DU PATIENT

201.3.216
COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE
utilisation de deux SYSTEMES DE SURVE
étant le SYSTEME SECONDAIRE DE SURVE

5 SYSTEME PRIMAIRE, l'autre

201.3.217
PERSONNE QUALIFIEE

201.3.218
TYPE DE RAYONN
nature des ondes

201.3.219

COMBINAI A S

utilisatiof ES DE SURVEILLANCE DE DOSE, chacun étant agencé pour FINIR
L'IRRADIATION_lorsgu ymbre présélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

est atteint

201.3.220

DOSE RELATIVE EN SURFACE

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 | ’ogmplaocamaont nrdeoic du Vol iime ocipl e oot psgormic paor DMotilicotion diin codeg do rdfdrgnca on traoic
L g L g

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

RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE

SRS

version spécifique de la RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE, dans laquelle dose élevée
de rayonnement est délivrée au VOLUME CIBLE, en utilisant un AXIQUE DE

REFERENCE conjointement aux points d’enregistrement anatomique

201.3.224

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

201.3.225
FIN DE L’IRRADIATION
FINIR L'IRRADIATION

suivants:

e lorsque la valeu
e lorsque le temps prése
e une action manuelle volonta
e |e fonctionnexent d™ QWERROUNAGE;

e en RADIQTHERARIE \ , lorsque la valeur présélectionnée d'une position angulaire ou linéaire est
dépassée.

201.3.226

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

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 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

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

201.51 ESSAIS DE TYPE

Paragraphe complémentaire:

201.5.1.101 Catégories d’essais

— [EssAI DE TYPE catégorie A: Examen de la conception de I'Al
dispositions de sécurité SPECIFIEES concernant le RAYO

principe de fonctionnement ou par la construction.

— ESsAI DE TYPE / ESSAI SUR LE SITE catégorie B: Ing
mesure sur I'APPAREIL EM. L'essai doit étre effe

interventions dans

I'essai soit effect

directe.
201.5.4 Autres

Le point 5.4 a) d

Addition:

Le-pABRICANT fabricant doit indiquer dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT toute exigence
suppléementaire d’essai.

201.5.9 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES

201.5.9.2.1 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
l'utilisation d'un OUTIL, ces parties ne seront pas considérées comme des PARTIES
ACCESSIBLES. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire de telles situations.
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201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de la norme generale s‘applique avec les exceptions suivantes.

201.7.2.4 ACCESSOIRES

Addition:

distance entre leur extrémité distale et la DNT.

Tout FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit &
son identité.

201.7.2.20 Moyens de protection amovibles

Addition:

Lorsque, de par la nature de l'installatio i0€ s du paragraphe de la norme générale
se trouvent satisfaites compléetement pu convient d'en vérifier la conformité
par examen lors de l'installation. Il_conkien entiohuer les résultats dans le compte rendu

201.7.3 Marquage a I' 2 ~ APPA EM ou parties d’APPAREILS EM

Paragraphe comp

201.7.3.101 T

Paragraphe-complémentaire:

201(7:4.101 Echelles et indications de position des éléments mobiles

Les éléments suivants doivent étre prévus:

a) une echelle mecanique ou une indication numerique pour chacun des mouvementis
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 I'lEC 61217 (voir Figure 201.108).
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La conformité est vérifiée par examen.
201.7.8 Voyants lumineux et organes de commande
201.7.8.1 Couleurs des voyants lumineux

Remplacement:

Lorsque des voyants lumineux sont utilisés au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT (PCT) ou &
d'autres tableaux de commande, la couleur des voyants doit étre en conformité avec ce qui
suit:

«marche» FAISCEAU DE RAYONNEMENT

ETAT PRET

utilisées dans de tels endroits.

Tableau 201.101 — Couleurs des voyants lumi
pour les APPAREILS EM

Couleur r\Skgnﬁc/‘tiN
Rouge Avertiss?rﬁéf\t— r?p’&{se)knméq{iat{dé |'(‘)\P%ATEUR exigée
Jaune PrudencNép})Qs\é\rapic}k\de L\QERATELR exigee

Vert Prét a fongtionner

Toute autre couleur Significatkjn at@@ckue}agg j9>ne ou vert

Action immédiate néce situation

imprévue de fonctiqnne rouge

ETAT PREPARATOIR toute autre couleur

201.7.9
Addition:

Les résulta

SUR LE SITE de e\201.10, sont récapitulés dans le Tableau 201.102.
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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

numéro D’ACCOMPAGNEMENT
1 201.5.1.101
2 201.5.4 TN
3 201.5.9.2.1 N
4 201.7.3.101 AN\
5 01.X9 NZ
6 O[22
7 201.9.2.101 1) < \ N
8 201.9.2.102 d) \ \
9 201.9.2.103¢f () N
10 201.9.2.4.101 C\\V" /N i
11 201.9.8.101 b) < < oV
12 201.9.101 N QL
13 (1 ~ 201.10 (voir Tableau 201.102)
14 201.10.1.2.101 ¥'2.c) (Note) \\
15 . N \and 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), c), e)
18 ° 201.10.1.2.101.4 d) (Note)
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 e)
22 RN XS\ 201.10.1.2.101.12 a), d)
23 N \\/ 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)
26 201.10.1.2.104.1 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;

— formes et dimensions des champs de rayonnement géométriques maximaux a la DNT pour

le rayonnement X et pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE;

— repere(s), situés en des endroits accessibles de la TETE RA : gnnant les
emplacements:
e de la surface frontale de la CIBLE, et
e de la fenétre du RAYONNEMENT DE FAISCEAUX D’ELECTRONS
— orientations possibles du FAISCEAU DE RAYONNEMENT;

— si un bouclier du FAISCEAU DE RAYONNEMENT est prévu, de transmission pour

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

201.8 Protection confre gihe électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme

201.8.4.2 PAR@

Addition:

Les exigenc 3.4.2 d) de la norme générale ne sont pas applicables si
I’installatio fec que la tige d’essai ou la broche d'essai soit insérée dans
les ouvertures X drnées, Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les cas ou

201.8.7 (COURANTS DE 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

combimaisons de fonctionnement Simuftang des MouveEMents MotoTiSeEs.
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
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faire partie de I'APPAREIL EM ou étre situés en tout endroit jugé nécessaire. Lorsque ces
moyens font totalement ou partiellement partie de l'installation du site, ces exigences
doivent étre indiquées dans la description technique.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYSTEMES
EM

L'Article 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

Addition:

NOTE 1 Les expressions «mettre en place automatiquement» ou «mise epplase a to A 3
pour décrire le cas ou les parties mobiles d'un APPAREIL EM viennent auta iqu S position qui est
requise pour commencer le traitement d'un PATIENT.

mouvements de parties d'APPAREIL EM se font sans interve
préalablement enregistré; ce traitement est appelé «traitement p

201.9.2.2.5 Activation continue

réalisés en CIRCUITS CABLES, facilement identifiables et
les mouvements dans les limites fournies en

indépendants de~Mout SSEP. Ces dispositifs doivent étre a proximité de ou sur le DISPOSITIF
SUPPORT DU_PATIENT &t le PCT. Les dispositifs prévus a proximité du PCT (POSTE DE COMMANDE
DE TRAITEMENT), ou au POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT, doivent aussi provoquer la FIN DE
L'IRRARIATION. Le temps nécessaire pour effectuer ces coupures ne doit pas dépasser 100 ms.
Lorsqu'il est prévu que l'un de ces dispositifs soit installé sur le site par I'ORGANISME
RESPONSABLE, les exigences et les méthodes d'ESSAI SUR LE SITE doivent étre SPECIFIEES dans

[es 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 deés [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) Généralités

1)

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.

N
-+

b) Mouvements de rotation

LUIO\.{UU :a TETE RAD;U\JENE uu tuutc autlc palt;c (y hulllpl;o :UD é:élllclltc
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.

L'interruption ou la défaillance des mouvements motorisés ou du [RESEAU
D'ALIMENTATION de I'APPAREIL EM doit entrainer l'arrét de toutes tes parties en
mouvement dans les limites indiquées au point b) 3) et ¢) 3) de ge\paragrarhe.

mouvements préprogrammés, le dépassement doit étre WA- . pgur les
déplacements rotationnels et 5 mm pour les déplacements i

En ce qui concerne le dispositif support du patien iggrAces doivent s'appliquer
lorsque ce dispositif n'est pas chargé et lorsqui S S
de 135 kg.

Pour chacun des mouvements, ( ini tisponible ne doit pas étre

Aucune vitesse ne doit étre \ °xs~1 & moins qu'elle nait été
i ceptable, par le biais de I'ANALYSE

entre le moment ou l'une quelconque des
on arrét, ne doit pas dépasser 0,5. Pour les

commande 2 1cti
vitesses @é ieQres al1° x

: 17 Figure 13c des bords du CHAMP DE RAYONNEMENT et les
0 et 11 tels que spécifiés dans la Figure 201.108 du dispositif
”'ne doit pas étre supérieure @ 10 mm x s~1.

Aucuhne “vi ¢ ne doit étre supérieure & 100 mm x s~!, & moins qu’elle n’ait été
préprogrammee et identifiée en tant que risque acceptable, par le biais de I'ANALYSE
PES'RISQUES DES FABRICANTS.

La distance parcourue par une partie mobile, entre le moment ou I'une quelconque des
commandes de l'arrét du mouvement est actionnée et son arrét ne doit pas dépasser
10 mm pour toute vitesse supérieure @ 25 mm x s~1 et 3 mm pour toute vitesse ne
dépassant 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 maniéere suivante:

1)
2)

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

par mesure des distances d'arrét aprés interruption du RESEAU D'ALIMENTATION a) des
parties motorisées et b) de I'APPAREIL 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
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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;

3) par examen et par mesure.
201.9.2.102 Commande des mouvements des parties de I'APPAREIL EM depuis
l'intérieur de la SALLE DE TRAITEMENT
a) 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 '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.

eviter tout risque de blessure pour le PATIENT s interrupteurs exigés en a)
et b) doit faire partie d'un CIRCUI ction de commutation de
sécurité équivalente.

orsque les prescriptions d'un
commandés a distance depuis le
PCT, soit des mouvements préprogra i que I'OPERATEUR, avant de quitter la

ed i n de tous les mouvements prévus ou

'nts des parties de I'APPAREIL EM depuis
TRAITEMENT

er ou de continuer les mouvements de mise en place
n‘exerce pas une action personnelle et continue sur
de mise en place automathue et S|multanement sur un

Aprés (ise en pface automatique ou préprogrammation des parties de I'APPAREIL EM, il
doit_étre impossible de modifier le parametre d'un quelconque mouvement avant la fin du
traitement qui a été préprogrammé, sans que cela ne provoque la FIN DE L'IRRADIATION.

c)\Pour un APPAREIL EM qui n'a pas été préprogrammé, il doit étre impossible de modifier le
parameétre d'un quelconque mouvement pendant I'IRRADIATION, sans que cela ne provoque
la FIN DE L'IRRADIATION.

d) 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.

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

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.

Paragraphe complémentaire:

201.9.7.101 Variation de pression

La conformité est vérifiée par simulation d'une condition
fonctionnement des dispositifs de protection et par mesure

201.9.8 DANGERS associés aux systémes de supp

Paragraphe complémentaire:

201.9.8.101 Fixation des ACCESSOIRES

en particulier ceux utilisés pour Ig
modifier la distribution de DOSE

ient contenir des exigences de maintenance, et
tilisation des ACCESSOIRES fournis. Il convient qu'ils
concernant les contraintes de conception pour les
achetés par I'ORGANISME RESPONSABLE.

support du patient

Les EABRICANTS D’APPAREILS EM fournissant les dispositifs d'immobilisation doivent effectuer
unes.analyse de risque pour déterminer quels facteurs sont susceptibles d’entrainer un
mouvement relatif entre le dispositif d'immobilisation (par exemple, un montant de téte) et le
dispositif SUPPORT DU PATIENT. Cette analyse doit au minimum prendre en considération:

— 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 conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

-90 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Article 10 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

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 |dent|ques d’UNITES DE MONITEUR DE

DOST Ul sauf-stdesmodifications—sont |||u|o|.)c||oau||:o pot étabtirtes compPararSons-

201.10.1 Rayonnement X

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

Remplacement:

201.10.1.2.101 Protection contre une DOSE ABSORBEE incorrecte da PRAITE
201.10.1.2.101.1 Controle et surveillance de la DOSE ABSO

201.10.1.2.101.1.1

201.10.1.2.101.1.2  SYSTEMES DE SUR

DE SURVEILLANCE DE DOSE peuvent p
référence du VOLUME TRAITE

Les SYSTEMES DE SURVE

a) le mauvais f jon
bon fonction

b) la défaillance de 9 ¢ n qui pourrait changer la réponse de I'un ou l'autre
des deux SYS E DE DOSE de plus de 5 % doit FINIR L'IRRADIATION;

c) lorsque d lectriques séparées sont utilisées, la défaillance de l'une ou
I'autre doi FINI { et empécher de nouvelles IRRADIATIONS

NOTE U aillante lorsque les tensions ou les courants qu'elle délivre sont en dehors des

tolérances ne lonnement correct des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE tel qu'il est SPECIFIE

d) les SYSTEMES SURVEILLANCE DE DOSE doivent étre disposés soit comme une
COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, soit comme une
CQWMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE. Dans le cas d'une
COMBINAISON REDONDANTE DE SURVEILLANCE DE DOSE, les deux systéemes doivent étre
capables d'assurer les performances déclarées dans la description technique. Dans le cas
d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE, au moins le
SYSTEME PRIMAIRE de SURVEILLANCE DE DOSE doit étre capable d'assurer les performances

déclarées. Quelle que soit la combinaison retenue, ses caractéristiques pour des DEBITS
DE DOSE ABSORBEE atteignant jusqu'a deux fois le maximum SPECIFIE doivent 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 maniéere suivante:
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a)

b)

b)

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
systéme.

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

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement du VERROUILLAGE

d)

d)

e)

201.10.1.2.101.1.3 DETECTEURS DE RAYONNE

a)

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.

ESsAl DE TYPE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnemefit des. SYSTEMES DE
SURVEILLANCE DE DOSE jusqu'au double du DEBIT DE DOSE ABSO! RECIFIE pour
ifié avec

EssaAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les p
choisie de SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant I'i
paramétres dans les circuits.

b) Les DETECTEURS DE RA & de type mobile, soit de type fixe. Les
DETECTEURS DE RAYO i e démontables qu'a l'aide d'outils. Les
DETECTEURS DE A ' iles doiyent étre VERROUILLES, pour empécher
I'IRRADIATION s’ils [sO iti i e; des moyens doivent étre prévus pour
s'assurer que™\le onctionn es VERROUILLAGES est vérifié avant chaque
IRRADIATION. R e déplacement d’un DETECTEUR DE RAYONNEMENT par
rapport a ’AXE DE . i L’IRRADIATION.

c) Les DETECTE EMENT /hermétiquement scellés doivent I'étre indépendamment
les uns des_a . i joindre a tout DETECTEUR DE RAYONNEMENT un certificat
d’intégrit€ du™scs { gC la date de I'essai.

NOTE 1 , il convient que I'ORGANISME RESPONSABLE enregistre la date de l'essai

d’intégrité o is¢ en_place du DETECTEUR DE RAYONNEMENT de remplacement.

La conformité-estyérifiée de la maniére suivante:

a)

b)

ESSANDE TYPE catégorie A: — Déclaration concernant le centrage du DETECTEUR DE
RAYONNEMENT sur l'axe et sa position par rapport aux FILTRES EGALISATEURS et DIFFUSEURS
DE FAISCEAU.

ESsSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant le fonctionnement des VERROUILLAGES
et la fagon de vérifier leur fonctionnement avant chaque IRRADIATION.

b)

b)

ESSAI DE TYPE calégorie 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.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement des
VERROUILLAGES, en provoquant ou en simulant la condition de défaut.
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c) EssAl DE TYPE catégorie C — Principe: vérification de l'intégrité du scellement.

NOTE 2 |l 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 poeT il coomviont aun lac acciopiac~co A sahaosin A dolie ovoTEMEo NE oD/ ANISE N
< <

o
7Yoo i SOV ICT T ot oo T ror oo oo oTra ot T

DOSE soient facilement lisibles, qu'ils soient de méme conception et placés I'un prés de
I'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.

D
+

COX oo T VIO D OUN vV IV o O

b) Lorsque des AFFICHAGES sur écran de visualisation sont utilisés, deux’écrans d'AFFICHAGE
indépendants doivent étre prévus ou, si les deux AFFICHAGES des pie ures deg SYSTEMES
DE SURVEILLANCE DE DOSE se font sur le meme ecran

AFFICHAGES des UNITES DES SYSTEMES DE SURVEILLA airfsi que I'AFFICHAGE du
nombre présélectionné d'UNITES D NCE DE DOSE doivent étre

e) Avant qu'il soit possible de procéde < ;
remettre les AFFICHAGES a zéro. \ e doit pas étre possible tant que la
sélection du nombre d'UNITES DU RVEIDLANCE DE DOSE n'a pas été faite au
PCT.

f) Dans le cas d'une défaillan S NTATION ou d'un composant entrainant

I'INTERRUPTION ou |a ITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
affichées a l'instant gfaillance’doivent étre conservées sous une forme AFFICHABLE
pour au moir@ gins 20 min.

TE catégorie B — Meéthode: vérification des AFFICHAGES aprés

e) EsSSAlI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: & une ENERGIE et pour chaque TYPE DE
RAYONNEMENT, procéder a une IRRADIATION et observer le fonctionnement des trois
AFFICHAGES. Sans remettre & zéro les AFFICHAGES, essayer de recommencer une
IRRADIATION. Mettre a zéro les AFFICHAGES et, sans sélection d’'un nombre d'UNITES DU
SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE, essayer a nouveau de commencer une
IRRADIATION.

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

201.10.1.2.101.1.5 VERIFICATION de la cohérence des données et sélection des
parameétres 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;
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ou

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.

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.

1 o Ll ot ol P | H 4 il ol Ll ol <l <l 4 H V- | H Py
Ld CVUIITTTITIVE, TTAQULUIUUT Tl IIIILUHIGIILU UGT TTIIOTIHTUIC UT UUTITICTT O TIMTTPUTLIC UUTVTITTL TLUT

vérifiées par I'APPAREIL EM , avant qu'il puisse étre accepté pour L'IRRADIATION.

En cas de défaillance de la cohérence, de I'exactitude ou de I'intégralité de I'ensemblg de
données chargé, on ne doit pas pouvoir débuter I''RRADIATION.

En cas de FIN D'IRRADIATION anormale, I'ensemble de don
reconstituer le traitement administré, doit étre enregis
201.10.1.2.101.14).

S nécdgssaire pour
Qi Jegalement

ESSAI DE TY@
d'inexactitude

chacun des deux systémes doit FINIR L'IRRADIATION lorsque le nombre sélectionné d'UNITES
DU SYSTEME DE SYRVEILLANCE DE DOSE est atteint.

Dans-le cas d'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE
PEDOSE, le SYSTEME PRIMAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE doit FINIR L'IRRADIATION lorsque le
nombre sélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est atteint; le SYSTEME
SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE doit finir I'irradiation lorsque le nombre sélectionné
d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est dépassé soit de moins de 10 %, si une

| P 4 i & H S | + pu | L4 : 1 Fam i) = A Pl FalllaY N o)
IIIGIHU ICiativt TOlU UlliioTT, SUTL UT 1T1TTUNTS UT TTUYUTVAITITIU U UTIT DUOL ADOURDEL UT U,2J \Jy
a la DNT si une marge fixe est utilisée. S'il est possible de choisir entre marge fixe ou
marge relative, on doit utiliser celle qui correspond au plus petit écart.

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

La FIN DU RAYONNEMENT peut étre obtenue par des moyens autres que des systéemes de
dosimétrie primaire (par exemple, position angulaire du SUPPORT), auquel cas, les autres
moyens sont considérés comme systéme de fin primaire et le systétme de dosimétrie
fournira les moyens secondaires de fin. Le systéme de dosimétrie doit étre réglé pour
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mettre fin a 'IRRADIATION a une valeur correspondante de dose non supérieure a 110 % de
ce qui est prévu.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE
DOSE et les marges (si utilisées).

Effectuer I'essai a une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONNEMENT.

c) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment ['aptitude a FINIR
L'IRRADIATION du systeme qui ne l'a pas provoquée est vérifiée entre ou avant les
IRRADIATIONS.

c) EssAl SUR LE SITE catégorie C — Principe: Vérification ement des

VERROUILLAGES a une ENERGIE pour chaque TYPE DE RAYONNE
d) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration décrivant les mo fin et les
marges autorisées.

lorsqu'une”altération équivalant a une variation de plus de 10 % dans la distribution de
DOSEYABSORBEE est provoquée par une méthode SPECIFIEE. Un délai d'au moins 2 s doit
étre_permis entre le démarrage du RAYONNEMENT et la création de l'altération. L'essai doit
étre effectué a toutes les ENERGIES disponibles du RAYONNEMENT X et aux ENERGIES
minimale et maximale du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

201.10.1.2.101.2 MINUTERIE

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

1) compter «par valeurs croissantesy,

w N

)

) démarrer et s'arréter en méme temps que I''RRADIATION,

) conserver l'indication du temps apres INTERRUPTION ou FIN DE L'IRRADIATION,
)

N

obligatoirement étre remise a zéro aprés la FIN DE L'IRRADIATION pour qu'une nouvelle
IRRADIATION soit possible,

5) FINIR L'IRRADIATION lorsqu'un temps prédéterminé s'est écoulé, afin de se protéger
contre une défaillance des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE,
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6) étre indépendante de tout autre systéme ou sous-systéme contrbélant la FIN DE
L'IRRADIATION.

Des moyens doivent étre prévus pour limiter la présélection de la MINUTERIE a une valeur,
a indiquer dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION, qui ne soit pas supérieure a 120 % du
temps nécessaire pour délivrer le nombre d'UNITES DE SURVEILLANCE DE DOSE prévu, ou 0,1
min, en prenant celles des deux valeurs qui est la plus élevée, calculée a partir de la dose
présélectionnée et du débit de dose attendu.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a)

a)

Des VERROUILLAGES doivent étre prévus pour s'assurer que l'aptitude de la MINUTERIE a
FINIR L'IRRADIATION est vérifiée entre ou avant les IRRADIATIONS.

La MINUTERIE doit étre graduée

1) soit en minutes et en décimales de minute,
2) soit en secondes,

mais non pas en une combinaison de 1) et de 2).

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration conc
L'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode:
RAYONNEMENT, vérifier que la MINUTERIE

1)
2)
3)
4)
5)

b) ESSAI DE TYPE caté

b) ESSAI SURLE

c) ESsAl DE T
L'IRRADIATION eskvé

c) ESSAI SURLE SIT

d) ESSAI SU

201.10

a) Un SYSTEM
des indications. de e systéme au PCT (le nombre d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE
DOSE_ par)secondé ou par minute) permettant de calculer le DEBIT DE DOSE ABSORBEE en un
point.dée référence du VOLUME TRAITE. Le ou les DETECTEURS DE RAYONNEMENT décrits en
204710.1.2.101.1.2 peu(ven)t faire partie de ce SYSTEME DE SURVEILLANCE DU DEBIT DE
DOSE.

b) "Si, dans une condition de défaut quelconque, I'APPAREIL EM peut délivrer a la DNT un DEBIT
DE DOSE ABSORBEE supérieur au double de la valeur maximale SPECIFIEE dans la
description technique, des moyens doivent etre prevus pour FINIR LTRRADIATION lorsque e
DEBIT DE DOSE ABSORBEE dépasse une valeur au plus égale a deux fois ce maximum
SPECIFIE. La valeur du DEBIT DE DOSE ABSORBEE qui provoque la FIN DE L'IRRADIATION doit
étre indiquée dans la description technique.

c) Si, dans une condition de défaut quelconque, I'APPAREIL EM peut délivrer a la DNT, un DEBIT

DE DOSE ABSORBEE supérieur a dix fois la valeur maximale SPECIFIEE dans la description
technique, un dispositif de surveillance du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, qui doit utiliser un
circuit indépendant de celui du SYSTEME DE SURVEILLANCE DU DEBIT DE DOSE, doit étre prévu
et situé du co6té du PATIENT par rapport au systéme de répartition du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT. Ce dispositif doit limiter I'excés de DOSE ABSORBEE, en tout point du CHAMP
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DE RAYONNEMENT, & moins de 4 Gy. La valeur de cet excés de DOSE ABSORBEE doit étre
indiquée dans la description technique.

NOTE 1 Lorsqu’un APPAREIL EM est capable de délivrer les deux types de RAYONNEMENTS X et ELECTRONIQUE,
il peut étre nécessaire de FINIR L'IRRADIATION avant que ne soit émise I'impulsion de RAYONNEMENT suivante.

NOTE 2 Un seul SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DEBIT DE DOSE est exigé par les points a) et b) de ce
paragraphe. Le second SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE peut donc étre utilisé pour satisfaire aux exigences
du point c).

La conformité est vérifiée de la maniéere suivante:

a)

b)

b)

L'aptitude a fonctionner des dispositifs de protection contre une éventuelle surdose due a
un DEBIT DE DOSE ABSORBEE supérieur a deux fois le maximum SPECIFIE, qui limitent I'exces
de DOSE ABSORBEE a moins de 4 Gy, suivant les exigences des points b) et c) ci-dessus;
doit étre vérifiée entre ou avant les IRRADIATIONS.

sur une période continue quelconque de 5 s au plus, est inférie
DOSE ABSORBEE prévue d'un facteur a indiquer dans la descriptio

le reste de I''RRADIATION.

de 'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C —
provoquant la FIN DE L'IRRADIATION.

¢) ESSAI DE TYPE catégorieNA
surveillance du FAISCEA
provoque la FIN DE
c) ESSAI SUR L
surveillance
du courant du FA
d) ESSAI DE TYPt
IRRADIATION
d) ESSAI SUR LE
VER
limita
e) ESSAIDE ¥
e) ESSAlI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de la FIN DE L'IRRADIATION, en
provoquant ou en simulant une variation du DEBIT DE DOSE ABSORBEE égale au facteur
indiqué.
201.10.1.2.101.4 Sélection et AFFICHAGE du TYPE DE RAYONNEMENT

Pour—tes—APPAREILS EM pouvant delivrer des RAYONNEMENTS X &t Ues RAYONNEMENTS
ELECTRONIQUES:

aprés la FIN D’UNE IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer 'IRRADIATION suivante
tant que le TYPE DE RAYONNEMENT n'a pas été sélectionné de nouveau au PCT;

le TYPE DE RAYONNEMENT sélectionné doit étre affiché au PCT avant et pendant
I''RRADIATION;

un VERROUILLAGE doit assurer que I'APPAREIL ne peut délivrer que le TYPE DE RAYONNEMENT
sélectionné;
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d) des VERROUILLAGES doivent empécher I''RRADIATION X lorsque des ACCESSOIRES SPECIFIES
pour I''RRADIATION PAR ELECTRONS sont en place, par exemple des APPLICATEURS DU
FAISCEAU D'ELECTRONS, et doivent empécher I''RRADIATION PAR ELECTRONS lorsque des
ACCESSOIRES SPECIFIES pour I''RRADIATION X sont en place, par exemple des FILTRES EN
COIN ;

NOTE Lorsque I''RRADIATION PAR ELECTRONS est sélectionnée, pour effectuer la vérification du CHAMP DE
RAYONNEMENT par un d|sp03|t|f di |mager|e portale |I peut étre nécessaire, en tant que procedure spemale de

que soient |nd|quees dans la descrlptlon techmque une procedure type et les valeurs I|m|tes correspondantes
de DOSE ABSORBEE.

e) L'IRRADIATION X doit étre empéchée si un dispositif de distribution du FAISCEAU_DE
RAYONNEMENT ou de contréle de courant d’'un dispositif SPECIFIE pour I''RRADIATION,'PAR
ELECTRONS est en place, par exemple des DIFFUSEURS DU FAISCEAU P’E

ELECTRONS doit étre empéchée si un dispositif de distribuytio CEAU DE
RAYONNEMENT ou de contréle du courant d’un dispositif SPECIF
en place, par exemple FILTRE EGALISATEUR du RAYONNEMENT

La conformité est vérifiée de la maniéere suivante:

a) a e)
a)
b)
c)

d)e)

pouvant délivrer des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT de différentes
gélectionnée doit étre AFFICHEE au PCT, avant et pendant

c) La FINde-T''RRABIATION doit se produire si 'ENERGIE moyenne, E;j4), des ELECTRONS qui
frappent:
— Ja CIBLE de RAYONNEMENT X s'écarte de plus de £ 20 % pendant I''lRRADIATION X,

~~ la fenétre du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, s'écarte de la plus petite des deux valeurs
+20 % ou +2 MeV, pendant I''RRADIATION ELECTRONIQUE,

par rapport a I'énergie moyenne qui serait normalement obtenue a I'ENERGIE et au mode

de fonctionnement sélectionnés.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

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

4) Voir le rapport ICRU 35: Section 3.3 (Energie).
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b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des AFFICHAGES pour
les sélections SPECIFIEES.

¢) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant le fonctionnement des
VERROUILLAGES.

c) EssAl DE TYPE catégorie C - Principe: fonctionnement du VERROUILLAGE pendant
I''RRADIATION effectué dans les conditions des écarts d'ENERGIE moyenne SPECIFIES pour
chaque ENERGIE disponible.

201.10.1.2.101.6 Sélection et AFFICHAGE de la RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE et de la
RADIOTHERAPIE CINETIQUE

Pour les APPAREILS EM pouvant fonctionner en RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE~et en
RADIOTHERAPIE CINETIQUE:

a) aprés la FIN D'UNE IRRADIATION, il doit étre impossible de démarpek I''RRADIATION suivante
tant que la sélection de RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ou de R

pas été faite a nouveau au PCT;

b) le mode de fonctionnement et le sens de rotation, sl sélgtctionné en
RADIOTHERAPIE CINETIQUE, doivent étre AFFICHES au PCTy;

c) tout mouvement pendant la RADIOTHERAPIE A CHAMP F { D'IRRADIATION;

d) en RADIOTHERAPIE CINETIQUE, la FIN D'IRRADIATION do a la DNT, la position
réelle d’'une partie en mouvement differe de su de¥10 mm de la position
calculée en fonction des UNITES DE DOSE délivrées; les
informations nécessaires pour rep etre disponibles pendant au

e) les VERROUILLAGES néce i vent\comporter deux capteurs de position ou
d’autres dispositifs pd
implicite en d) e
surveillance de po

f) en RADIOTH @
jusqu'a une pQsiti

rotation continuge

a) ESSAI (SUR TE catégorie B — Meéthode: & une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYQNNEMENT,Y essayer de démarrer une IRRADIATION sans avoir Ssélectionné ni
RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ni RADIOTHERAPIE CINETIQUE.

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

c) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les modifications de positions
angulaires et linéaires qui provoquent la FIN D’IRRADIATION.

c) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification des résultats des ESSAIS DE TYPE.
d) e) ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe:

1) vérification du fonctionnement des VERROUILLAGES dans les conditions de défaut
SPECIFIEES, pour deux positions tres différentes, aux vitesses maximale et minimale,
pour chaque sens de rotation et de déplacement, chacun des capteurs de position
étant tour a tour mis hors service (voir 201.9.2.101);

2) Vvérification que les informations permettant de reprendre I''RRADIATION sont toujours
disponibles 20 min apres la FIN D'IRRADIATION.
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d) e) ESSAI SUR LE SITE catégorie C - Principe: Vvérification du fonctionnement des
VERROUILLAGES quand chacun des capteurs de position est tour a tour mis hors service,
et vérification que les informations permettant de reprendre I''lRRADIATION sont toujours
disponibles 20 min aprés la FIN D'IRRADIATION.

f) EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment la FIN DE L’IRRADIATION se
produit quand on essaie de démarrer la rotation dans le sens opposé a celui qui a été
sélectionné.

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

e sans sélection d'aucun sens de rotation,

e apres sélection du sens horaire et rotation dans le sens anti-hora

e apres sélection du sens anti-horaire et rotation dans le sens f

201.10.1.2.101.7 Systémes de production et de i FAISCEAU  DE
RAYONNEMENT

201.10.1.2.101.7.1 Sélection et AFFICHAGE des CIBLES © 5 N lifs mobiles de

awtres dispositifs mobiles
s d'ENERGIE):

RRADIATION avec chacun des éléments du dispositif en
vec l'autre VERROUILLAGE hors service.

DU FAISCEAU

Pour les ARPAREILS EM comportant des FILTRES EGALISATEURS ou des DIFFUSEURS DU FAISCEAU
mobiles:

a).si/plus d'un systeme de FILTRE peut étre utilisé a une ENERGIE pour un TYPE DE
RAYONNEMENT

1) il doit étre impossible de démarrer une IRRADIATION tant qu'un FILTRE EGALISATEUR

SPECIFIQUE OU UN DIFFUSEUR DU FAISCEAU SPECIFIQUE Tra pasS €ete Selectionne de
nouveau au PCT,

2) l'identité du ou des FILTRE(S) utilisés doit étre affichée au PCT;

b) deux VERROUILLAGES indépendants doivent empécher ou FINIR L'IRRADIATION si le(s)
FILTRE(S) sélectionné(s) ne se trouve(nt) pas en position correcte;

c) tout FILTRE qui peut étre retiré manuellement doit étre clairement identifié par son
marquage.

La conformité est vérifiée de la maniéere suivante:



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

- 100 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

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

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre hors service un VERROUILLAGE et essayer
de démarrer une IRRADIATION avec chacun des FILTRES en position incorrecte; répéter avec
I'autre VERROUILLAGE hors service.

¢) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: inspecter visuellement les marquages
d'identification de tous les FILTRES et les comparer avec les AFFICHAGES de a) 2) cis
dessus.

201.10.1.2.101.7.3 Systémes de répartition du FAISCEAU DE RAYONNEM
FILTRES EGALISATEURS ni DIFFUSEURS DE FAISCEAU

NOTE Dans ce paragraphe, I'expression «systémes de répartition du FAISCEAU DE'R remplacée
par «systémes de répartition».

Les exigences suivantes complétent celles de 201.10.1.2.101.

dispositif autre qu'un FILTRE
FAISCEAU, par exemple par u
D'ELECTRONS

la FIN DE L'IRRADIATI
SPECIFIEES.

Principe: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
ent du circuit de surveillance des signaux de commande

b) Deux\WERROUILLAGES indépendants doivent empécher I''IRRADIATION si le systéme de
répartition sélectionné ne se trouve pas en position correcte.

c)—L’identité du systéme de répartition utilisé doit étre affichée au PCT.

d) Tout systéme de répartition qui peut étre retiré manuellement doit étre clairement identifié
par son marqguage.

La conformité est vérifiée de la maniére suivante:
a) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION sans avoir
sélectionné un systéme de répartition SPECIFIQUE.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: mettre hors service un VERROUILLAGE et essayer
de démarrer une IRRADIATION avec chacun des systemes de répartition en position
incorrecte; répéter avec l'autre VERROUILLAGE hors service.

c) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement de I'AFFICHAGE.
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d) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Meéthode: inspecter visuellement les marquages
d'identification de tous les systemes de répartition, et les comparer avec les AFFICHAGES
de c) ci-dessus.

201.10.1.2.101.8 Sélection et AFFICHAGE DES FILTRES EN COIN et FAISCEAUX AVEC FILTRE EN
COIN PROGRAMMABLE (PWF)

a) Aprés une FIN D’IRRADIATION, il doit étre impossible de démarrer I'IRRADIATION suivante

sans avoir effectué de nouveau, au PCT, la sélection d’un FILTRE EN COIN SPECIFIQUE, PWF
ou de «sans FILTRE EN COINY.

b) Les APPAREILS EM livrés avec un ensemble de FILTRES EN COIN doivent comporter_un
AFFICHAGE au TCP indiquant quel FILTRE EN COIN est en service (ou «sans FILTRE EN COIN»);
tout FILTRE EN COIN doit étre clairement identifié par son marquage (voir20

dessous (voir IEC 61217, 2.5 et Figure 7),
avoir un AFFICHAGE dans la SALLE DE TRAITEMENT

1) la position angulaire du bord mince du
SPECIFIEE en d); et

2) le ou les écarts de position linéai
I'axe de rotation du DLF.

1)
2)
OIN est inséré et le nombre correspondant [b]
{ est retiré; c'est-a-dire AFFICHAGE de [a] et de [b],

FLFPRE EN COIN est inséré et le rapport [a]/[a+b] entre le
ITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE [a] lorsque le
est inséré et le nombre total des UNITES DU SYSTEME DE
NCE DE DOSE; c'est-a-dire AFFICHAGE de [a] et de [a]/[a+b],

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

g) L’APPAREIL EM pouvant délivrer le PWF doit comporter un AFFICHAGE au TCP indiquant quel
PWF est en service, avec un AFFICHAGE de I'orientation du PWF concerné.

tasconformité est vérifiée de la maniéere suivante:

a) FSSAI SUR IF SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION Sans

Sélection d'un FILTRE EN COIN SPECIFIQUE, PWF, ou «sans FILTRE EN COIN».

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: inspecter le marquage d'identification des
FILTRES EN COIN et vérifier que les AFFICHAGES correspondent.

¢) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: essayer de démarrer une IRRADIATION avec le
FILTRE EN COIN en position incorrecte.

d) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier que la position du bord mince du FILTRE
EN COIN est clairement indiquée et que son orientation est correcte.
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e) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier, pour chacun des angles d'insertion et
pour trois déplacements linéaires, que les indications de position angulaire du bord mince
du FILTRE EN COIN et de sa ou ses positions linéaires sont affichées aux deux endroits.

f)g) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le fonctionnement des AFFICHAGES.

201.10.1.2.101.9 APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS, DLF pour SRS/SRT et supports
des dispositifs modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

Si un APPLICATEUR D’ELECTRONS ou autre faisceau de rayonnement modifiant le dispositif est
sélectionné, I'IRRADIATION doit étre impossible

1) si la sélection effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT ne correspond pas avec la
sélection effectuée au PCT,

2) tant que la sélection d'un APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRO}
SRS/SRT et/ou d'un support de dispositif modifiant le FAISC
pas effectuée au PCT,

S\
ENT n'est

3) si I'APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS, DLF pour SRS
du dispositif modifiant le FAISCEAU DE RAYONNEME} g g en position
correcte.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

1)
2)

3)

1) permetire de_déverrouiller I'APPAREIL EM et de le mettre dans I'ETAT D'ATTENTE, puis
dans” I'ETAT PREPARATOIRE. A lissue 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
autre mode et la mise en paosition verrouillée

b) L'état des VERROUILLAGES extérieurs doit étre indiqué au PCT.

c) Des moyens doivent étre prévus pour indiquer I'ETAT PRET dans la SALLE DE TRAITEMENT
par la connexion d’un signal sonore et pour signaler I'ETAT PRET en d'autres endroits.

d) Pendant [I'IRRADIATION, outre [I'AFFICHAGE du TYPE DE RAYONNEMENT exigé en
201.10.1.2.101.4b), un AFFICHAGE au PCT doit indiquer que I'IRRADIATION est en cours; des
moyens doivent étre prévus pour reporter cet AFFICHAGE a d'autres endroits. Le signal
sonore de I'ETAT PRET dans la SALLE DE TRAITEMENT et sa signalisation en d’autres endroits
comme il est exigé en c) ci-dessus, doivent continuer pendant I''RRADIATION; la tonalité
peut en étre différente.
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e) Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent inclure ce qui suit:

1) des indications détaillées décrivant les dispositions prévues pour le raccordement de
VERROUILLAGES externes destinés a empécher, a INTERROMPRE L'IRRADIATION ou a FINIR
L'IRRADIATION a partir d’endroits déterminés, par exemple lorsque les portes de la
SALLE DE TRAITEMENT ou les autres dispositifs d’accés a des ZONES CONTROLEES ne sont
pas fermés ou s’ils sont ouverts, ainsi que les dispositions prévues par les exigences
de d) ci-dessus;

2) une recommandation selon laquelle il convient de ne pouvoir réarmer les
VERROUILLAGES externes exigés en 1) ci-dessus que de lintérieur des ZONES
CONTROLEES qu'ils protégent, par exemple en utilisant un circuit temporisé permettant
de sortir et de fermer la porte aprés avoir vérifié que, a I'exception du PATIENT, il n'y a
personne d'autre dans les ZONES CONTROLEES;

3) la liste des VERROUILLAGES qui ne peuvent étre réarmés que par utjlisatiomde 1a’ou des

clés mécaniques particuliéres et amovibles;

qui est exigée en 201.10.1.2.101.10a)1).

4) les conditions que doit respecter I'ORGANISME
fonctionnement correct:

e des VERROUILLAGES externes;

e des indications sonores dans dant I'ETAT PRET et

pendant I'IRRADIATION;

e de I’AFFICHAGE, a d’autres €&
de RAYONNEMENT IONISANT.

a) ESSAI SUR LE SIT
clé est prév
successivemeg

b)c) d) Essal
visuelles e

201.10.4:2:101.11 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.

H ne doit étre possible de démarrer I'lRRADIATION en UTILISATION NORMALE que par une action

uc IUI"I:I'\I-\II:UH au I"L;I, IUIunC II:II-\I l"l'\l:l CDL |||uu,|uc CL dplcb duLUIIDdLIUII UD‘ IUI‘\UI—\NIDIVIE
RESPONSABLE par MOT DE PASSE ou par la clé mécanique particuliéere (voir
201.10.1.2.101.10a)1)).

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

EssAI DE TYPE catégorie A — Déclaration démontrant que I''RRADIATION en UTILISATION NORMALE
ne peut étre démarrée qu'au PCT.
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201.10.1.2.101.12 INTERRUPTION D’IRRADIATION

a)

b)

A tout instant, il doit étre possible d'INTERROMPRE I''IRRADIATION et d'arréter simultanément
les mouvements de I'APPAREIL EM a partir du PCT et a partir d'autres endroits, comme il est
SPECIFIE dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

A la suite d'une INTERRUPTION DE L'IRRADIATION, et sans qu'il y ait eu aucune modification
ou resélection des paramétres de fonctionnement qui existaient immédiatement avant
cette INTERRUPTION DE L'IRRADIATION, il doit étre possible de reprendre I''RRADIATION, mais

a)

a)

b)

c)
c)

d)

seulement a partir du PCT.

Si I'un quelconque des paramétres de fonctionnement est modifié pendant I'INTERRUPTION
DE I''RRADIATION et si cela ne fait pas partie de la méthode prévue, I'APPAREIL EMd0it
prendre en charge la FIN DE L’ETAT D’IRRADIATION

La reprise de I''RRADIATION est permise si les conditions qui existgient iamédiatement
avant I''INTERRUPTION sont rétablies; par exemple si, pour porter ajdelay PATIENT ou pour
vérifier sa position, il est nécessaire d'entrer dans la SALLE DE TRA de-deplacer le
SUPPORT, le PATIENT ou le SUPPORT DU PATIENT, et qu'ensuite totes le xistant
avant [|'INTERRUPTION DE L'IRRADIATION sont rétablies, il 1« ! 3 reprise de

I''RRADIATION soit possible sans avoir a resélectionne ot initiaux du
traitement. Les conditions et les tolérances permisg tte e ep'on qui sont
complémentaires a celles indiquées en 201.10.1.2.10T i
INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaratio ‘ RUPTION DE L'IRRADIATION a
9 ; X LE SITE propres a chaque
APPAREIL EM.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B
RAYONNEMENT

1) vérifier la simultané LIRRADIATION et de 'arrét des mouvements
a partir

e du PCT,
e desa
2) effectuer leg\a S M'ils peuvent étre recommandés par le FABRICANT.

ESSAI SUR_L — Méthode: a une ENERGIE pour chaque TYPE DE
RAYONNE 7 SK(fi redemarrage de [I''IRRADIATION aprés INTERRUPTION DE

RAYONNEMENT, veérifier 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'lIRRADIATION; les tolérances a utiliser pour la remise en position sont celles
indiquées en 201.10.1.2.101.6d).

201.10.1.2.101.13 FIN DE L’IRRADIATION

a)

Il doit étre possible de FINIR L'IRRADIATION et d'arréter simultanément les mouvements a
tout instant, a partir du PCT ou a partir d'autres endroits, comme il est SPECIFIE dans les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION. Ce dispositif de commande doit étre en circuit cablé ou
comporter une fonction de commutation de sécurité équivalente, et étre indépendant de
tout SSEP.

Pendant une RADIOTHERAPIE, la modification de I'un quelconque des parameétres de
fonctionnement doit entrainer la FIN DE L'IRRADIATION. Des parameétres peuvent étre
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modifiés pendant la RADIOTHERAPIE uniquement si cela a été programmé avant le début de
I''RRADIATION ou si cela est autorisé suivant I'exception donnée en 201.10.1.2.101.12¢).

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant la FIN D'IRRADIATION a partir d’autres
endroits.

autre endroit prévu.

b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: vérifier le passage en FIN D’IRRADIATION lorsque
I'un des parametres de fonctionnement est modifié pendant la RADIOTHERAPIE.

201.10.1.2.101.14 FIN DE L’IRRADIATION anormale

NOTE 1 201.14.101f) autorise, pour les APPAREILS contrblés par SSEP, l'utilis
alternative a une commande par clé.

La conformité est
a) ESSAI DE TYPEit

encourus.

— Déclaration concernant les VERROUILLAGES qui ne peuvent
8 de la clé mécanique particuliére.

des moyéns SPECIFIES et essayer ensuite de redémarrer une IRRADIATION sans utiliser la
clé mécanique pdrticuliere.

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 PAR ELECTRONS

Sur I'AXE DE REFERENCE, a la profondeur de 100 mm au-dela du parcours pratique des
ELECTRONS, le pourcentage de la DOSE ABSORBEE produite par le RAYONNEMENT X ne doit pas
dépasser) les valeurs limites indiquées au Tableau 201.104 et représentées a la Figure
201.101%,

Les mesures doivent étre faites dans un FANTOME dont la surface d'incidence doit étre a la
DNT et perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE. Le FANTOME doit avoir des dimensions

5) Voir rapport ICRU 35: Section 3.3 (Energy); 3.3.2.3 (Range measurements); 9.2.6.1 (X-ray contamination); etc.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

- 106 — IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

supérieures d'au moins 5cm a celles du CHAMP DE RAYONNEMENT et une profondeur
supérieure d'au moins 5 cm a la profondeur du point de mesure.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant le taux de RAYONNEMENT X parasite
pendant I''RRADIATION PAR ELECTRONS pour tous les applicateurs du faisceau d’électrons et

toutes les energies.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer les mesures décrites pour le CHAMP DE
RAYONNEMENT carré maximal et a toutes les ENERGIES.

Tableau 201.104 — Limites du RAYONNEMENT X PARASITE pendant||I'IRRADIATION
PAR ELECTRONS (voir Figure 201.101)

ENERGIE DES ELECTRONS, MeV 1 15 ?}Q \‘56\

RAYONNEMENT X PARASITE, % 3 5 QO \2\
N

maximal disponible s'il est inférieur ¢
pas dépasser les valeurs indiquées au 1

La mesure doit étre effectuée dans u
201.10.1.2.102.1. Tous leg~dispositifs

Tableau™201.10§ — Limites de DOSE RELATIVE EN SURFACE pendant I'IRRADIATION X

(voir Figure 201.102)

Energie nominale, MV 1 2 5 8a 30 40 a 50
DOSE RELATIVE EN SURFACE, % 80 70 60 50 65
201.10.1.2.102.3 RAYONNEMENT NEUTRONIQUE PARASITE

Cette exigence ne s'applique que si I'ENERGIE des ELECTRONS en un point quelconque de
I'APPAREIL EM est supérieure a 10 MeV.

Une estimation de la répartition en ENERGIE des neutrons et une valeur du RAYONNEMENT
NEUTRONIQUE PARASITE doit étre déduite de mesures moyennées sur une surface ne
dépassant pas 800 cm?2:
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e soit de la DOSE ABSORBEE a I'ISOCENTRE due au rayonnement neutronique, exprimée en
pourcentage de la DOSE ABSORBEE du RAYONNEMENT X mesurée sur |'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT, a I'l[SOCENTRE pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm, ou

e soit du débit de fluence maximal de neutrons a I''SOCENTRE auquel il faut s'attendre pour
un DEBIT DE DOSE ABSORBEE de RAYONNEMENT X indiqué.

La conformité ost vérifide de la maniere suivante:

ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe: pour toutes les ENERGIES de RAYONNEMENT X ou, Sile
RAYONNEMENT X n'est pas disponible, a I'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE produisant
le maximum de DOSE ABSORBEE ou le maximum de débit de fluence due au rayonnement

effets du RAYONNEMENT X qui I'accompagne et du RAYONNEMENT N
structures environnantes. Les mesures doivent étre faites avec |

deux cas.

Les contours pour lesquels
Figure 201.103.

201.10.1.2.103.2

NOTE 1 Toutes les ;

NOTE 2 Pour le i —e0mme BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE, un DLF primaire non
réglable situé eptre™a 2 tre des ELECTRONS et le DLF réglable, M est la surface du plan situé a la DNT
et perpendiculakke a I' N , vue depuis le centre de la surface frontale de la CIBLE ou de la fenétre
des ELECT qui egt. delimitgée parla projection géométrique de I'extrémité de ce DLF primaire (pour la définition

LERATEUR D'ELECTRONS peut avoir des DNT différentes pour le RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE et poukJe RAYONNEMENT X. Pour cette raison, ainsi que celle indiquée en 201.10.1.2.103.2.2a) ci-
apreés, les surfaces M peuvent étre différentes.

NOTE 44 "Un DLF multiéléments comporte un nombre SPECIFIE d'éléments atténuant le RAYONNEMENT, qui sont mis
en place et controlés pour définir un CHAMP DE RAYONNEMENT; un tel dispositif est parfois appelé collimateur
multilames Un DLF multiéléments additionnel peut, selon le cas, étre associé de fagon temporaire ou définitive a un
PLF eXxistant.

NOT

| el l EARRLO AMTC FHH rs I 410 10 ™ A AfA Aoifid Catt taolA
N T O eSS ADKTCAN Ot S eFoRt ot ampP— ot ot ot tRampP— Gt erereRte—SpPpetit—ote—orerante

est détaillée dans I'lEC 60976, 5.2.

201.10.1.2.103.2.1 RAYONNEMENT X

Les mesures du RAYONNEMENT DE FUITE a travers toutes les combinaisons des DLF doivent
étre faites avec toute ouverture résiduelle obturée par au moins deux COUCHES DE DECI-
TRANSMISSION d'un matériau absorbant le RAYONNEMENT X6). Pour les DLF dont les éléments

6) Voir ICRP 33 (234 et seq.).
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ne se recouvrent pas, les mesures doivent étre faites avec les dimensions minimales du
CHAMP DE RAYONNEMENT.

Des DLF réglables ou interchangeables doivent étre prévus. Lorsqu'une configuration ou une
combinaison de DLF (y compris tout DLF multiéléments) comporte des éléments qui se
recouvrent, ces exigences doivent s'appliquer pour chaque configuration ou combinaison
indépendante que I'on peut obtenir a la fois:

a)

chaque DLF (a I'exclusion des DLF multiéléments pour lesquels c) s’applique) doit
atténuer le RAYONNEMENT X de sorte qu'en tout point de la surface M, a I'exception du
CHAMP DE RAYONNEMENT résiduel rectangulaire, la DOSE ABSORBEE produite par ‘le
RAYONNEMENT DE FUITE ne dépasse pas 2 % du maximum de DOSE ABSORBEE mesureé 'a la

DNT sur |I'AXE DE REFERENCE pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm cm;

quelle que soit la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT, la DOSE ABS®RBEE mQyehne D, x,
produite par le RAYONNEMENT DE FUITE a travers les DLF, y compy eléments,
sur la surface M, ne doit pas dépasser 0,75 % du maximum d g esuré a
la DNT sur I'AXE DE REFERENCE pour un CHAMP DE RAYONNE 0 cm. Si

cette limite est dépassée lorsque les surfaces supérieu a |2 DNT sont
protégées par des DLF multiéléments, p 2 limite est
dépassée et la mesure dans laquelle la limite est dépsa

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT;

lorsqu’est utilisé un DLF multiéléments qui, par [ui- s la conformité avec

les exigences de a) et b) ci-dessus et qui,
réglable ou interchangeable, ce demier do
CHAMP DE RAYONNEMENT rectangulgj

par le DLF multiéléments;

la DOSE ABSORBEE produite par le[ RAYQNNEM
multiéléments qui se a \l'i r
délimité automatiquegient pa F g
dépasser 5 % du [
pour un CHAMP DE

indiqgué en c) ci-dessus ne doit pas
esuré a la DNT sur I'AXE DE REFERENCE

pour le maté
d'autres tec
systéme de su

RADIOGRAMMES/DIRECTS ou INDIRECTS obtenus a la DNT, a I'ENERGIE DE RAYONNEMENT X
maximale, avec les réglages du DLF produisant un CHAMP DE RAYONNEMENT de

dimensions maximale FX,,, et minimale FY,; . Répéter les mesures avec les
dimensions FX,,;, et FY,

min max
2) effectuer une mesure avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT au point ou le

RAYONNEMENT DE FUITE est maximal. La section transversale du DETECTEUR DE
RAYONNEMENT ne doit pas dépasser 1 cm? Les mesures doivent étre faites dans un

a)

b)

FANTOME a la profondeur du maximum de DOSE ABSORBEE. Répéter les mesures a
toutes les ENERGIES de RAYONNEMENT X.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer une mesure avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT comme indiqué pour les ESSAIS DE TYPE en a) 2) ci-dessus, a I'ENERGIE qui
correspond au RAYONNEMENT DE FUITE maximal.

ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: effectuer des mesures avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT comme indiqué en a) 2) ci-dessus, en chacun des 24 points indiqués a la
Figure 201.104, avec des réglages du DLF définissant un CHAMP DE RAYONNEMENT
symétrique des DLF prévus pour produire des CHAMPS DE RAYONNEMENT rectangulaires de

dimensions FX,,,, et FY ;.. Déterminer la moyenne de ces mesures D, x et I'exprimer en
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pourcentage du maximum de DOSE ABSORBEE mesuré sur I'AXE DE REFERENCE a la DNT
pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm. Répéter les mesures pour un CHAMP
DE RAYONNEMENT symeétrique de dimensions FX,;, et FY ... Répéter les mesures a toutes
les ENERGIES de RAYONNEMENT X. Si un DLF multiéléments existe, ouvrir alors des DLF
réglables ou interchangeables a un champ de rayonnement carré de surface 300 cm? et
fermer les DLF multiéléments a l'ouverture la plus petite correspondant a cette surface

(par exemple, en utilisant un champ mince en forme de T ou +). Effectuer des mesures
avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT dans la zone ,nrnfp'-gén par les DI E multiéléments. A

b)

partir de ces mesures, calculer la DOSE ABSORBEE D,y moyenne produite par le
RAYONNEMENT DE FUITE a travers les DLF, y compris les DLF multiéléments, sur la surfacé
M.

NOTE L’utilisation d’ensembles bidimensionnels de DETECTEURS DE RAYONNEMENT pe
nécessaire pour cet essai.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: comme pour 'ESSAI DE TYP

raccourcir (e, temps

c) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: utiliser des RADIOGRA
pour démontrer que les DLF réglables ou interchangeables.so
automatiquement.
¢) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: utiliser des RADIQG
pour confirmer I'aptitude a effectuer le réglage automatiy
d) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode:
1) fermer tous les éléments opposés pour obte
deux paires d'éléments qui se tro
completement, 'autre partielle
ou INDIRECTS, localiser, a I'extéri
point ot le RAYONNEMENT DE FL
ENERGIES de RAYONNEMENT X;
2) effectuer des mes
conditions que cel
d) ESSAI SUR LE SITE seffectuer une mesure avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT ~au I'ESSAI DE TYPE en a)2) ci-dessus, ou le
RAYONNEMEA@F dans les mémes conditions.
201.10.1.2.103.2.2 TRONIQUE
a) Des DLF et/olnde PU FAISCEAU D’ELECTRONS réglables ou interchangeables
doivent éiré DLF et/ou APPLICATEUR DU FAISCEAU D'ELECTRONS doit atténuer
tout RAYONNEM a l'exclusion du RAYONNEMENT NEUTRONIQUE) incident sur les
DLF, ARPLIEATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS et sur d’autres parties de la TETE

RADIOSENE imiter le RAYONNEMENT DIFFUSE a I'extérieur du CHAMP DE RAYONNEMENT
ELECTRO la~Surface M, ou sur la surface M. La surface M,, est composée de M
et de toute extérieure a M obtenue en ajoutant 10 cm au contour du CHAMP DE

RAYONNEMENT GEOMETRIQUE, de telle sorte que:
NQTE: Par la suite ainsi qu’en 201.10.1.2.103.3, il n’est fait mention que de M, que ce soit applicable a M ou
aMy,.

10-

1) Sur la surface comprise entre une ligne située a 2 cm au-dela du contour du CHAMP DE
RAYONNEMENT GEOMETRIQUE et le bord M, la DOSE ABSORBEE exprimée en pourcentage
du maximum de DOSE ABSORBEE sur |'AXE DE REFERENCE a la DNT ne doit pas dépasser

un maximum de 10 %, et

2) sur la surface comprise entre une ligne située a 4 cm au-dela du contour du CHAMP DE
RAYONNEMENT GEOMETRIQUE et le bord de |la surface M, la DOSE ABSORBEE moyenne D, g
due au RAYONNEMENT DE FUITE ne doit pas dépasser les limites admissibles pour le
RAYONNEMENT DE FUITE, qui sont de 1 % pour les ENERGIES DES ELECTRONS inférieures
ou égales a 10 MeV, et qui atteignent 1,8 % pour les ENERGIES DES ELECTRONS
comprises entre 35 MeV et 50 MeV, comme représenté a la Figure 201.105.

Les mesures des RAYONNEMENTS DE FUITE doivent étre faites avec le FAISCEAU
D'ELECTRONS dirigé dans l'air, en utilisant un DETECTEUR DE RAYONNEMENT de section ne
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dépassant pas 1 cm?2 et convenablement protégé contre les RAYONNEMENTS diffusés par
les matériaux situés au-dela du DETECTEUR DE RAYONNEMENT.

Sur la surface située a 2cm au-dela de celle qui est délimitée par le volume de
I'APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS depuis son extrémité jusqu'a 10cm de
I'ENVELOPPE, la DOSE ABSORBEE ne doit pas dépasser 10 % du maximum de DOSE
ABSORBEE sur I'AXE DE REFERENCE a la DNT.

Lorsque les DLF_ pour [|'IRRADIATION X sont utilisés comme éléments du DLF pour

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) 1) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode:

I'IRRADIATION PAR ELECTRONS, ils doivent étre VERROUILLES pour empécher I'IRRADIATION
PAR ELECTRONS lorsque, a la DNT, leur position réelle s’écarte de plus de 10 mm de leut
position requise.

e en utilisant 10 mm de SUBSTANCE EQUIVALENTE A
d'ACCUMULATION, effectuer des RADIOGRAMMES a la D dimensions
d'APPLICATEURS D'ELECTRONS / DLF et aux ENERGIES & ale qui leur

RAYONNEMENT GEOMETRIQUE et le bord de
la DOSE ABSORBEE est maximale;

point identifié ci-dessus. % E doit pas dépasser 10 % du
maximum de DOSE ABSORBEE 3

a) 2) [ESSAI DE TYPE catégorie B — Mé¢thode; wemes conditions que celles utilisées

en a) 1) ci-dessus, fai ¢ » ETECTEUR DE RAYONNEMENT tous les 2
cm le long des ] ~ de>a surface M (voir Figure 201.106) en
partant des points S| : ‘extériedr du contour du CHAMP DE RAYONNEMENT

GEOMETRIQUE (5 . j ! M.
Détermin a des mesures faites avec le DETECTEUR DE
RAYONNE ; maximum de DOSE ABSORBEE sur I'AXE DE
REFERENCE a Y eha des APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS / DLF.

EMENT pour la combinaison la plus défavorable des
EAU D’ELECTRONS et des ENERGIES DES ELECTRONS comme
des ESSAIS DE TYPE a) 2) ci-dessus.

ESSA1 SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer une seule mesure au point identifié
lors de I'ESSAI DE TYPE, ou le RAYONNEMENT DE FUITE est maximal. |l convient que le
point de mesure soit a 2 cm de la surface de I’APPLICATEUR DU FAISCEAU D’ELECTRONS.

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les VERROUILLAGES empéchant
I''RRADIATION PAR ELECTRONS lorsque a la DNT, les DLF pour le RAYONNEMENT X sont
dans une position s’écartant de plus de 10 mm de leur position correcte.

c)

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérifier le fonctionnement du VERROUILLAGE
empéchant I''RRADIATION PAR ELECTRONS lorsque les DLF pour le RAYONNEMENT X sont
dans une position incorrecte.

201.10.1.2.103.3 RAYONNEMENT DE FUITE (a lI'exception des NEUTRONS) a I'extérieur de

la surface M

L'APPAREIL EM doit étre pourvu d'une BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE qui atténue le
RAYONNEMENT IONISANT de maniére telle que, sur une surface plane circulaire de 2 m de rayon
centrée a I''SOCENTRE et perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, et en dehors de la surface M,
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la DOSE ABSORBEE due au RAYONNEMENT DE FUITE, a I'exclusion DES NEUTRONS, ne doit pas
dépasser

a) un maximum de 0,2 %, et

b) une moyenne de 0,1 %,

du maximum de DOSE ABSORBEE mesuré au centre de cette surface plane pour un CHAMP DE

RAMONMC A AT A 10 ca 10 -coa

N T ONINCIVICIN T OC— 1O CTTT LAV ARI B & i

Pour éviter que le RAYONNEMENT DE FUITE a travers les DLF n'influe sur les mesures, les DLF
doivent étre réglés a leur minimum d'ouverture au niveau de 'axe central et, si nécessairey.un
matériau absorbant approprié doit étre ajouté de fagcon que la surface M soit protégée du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X par un total d'au moins trois COUCHES DE DE ANSMISSION.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

ESsAI DE TYPE catégorie B — Méthode:

a) avec l'axe 1 a 0°, 90° ou 270° et I'axe 4 & 0° (voir Figdre~20N. 1% rminer les points
ou le RAYONNEMENT DE FUITE est élevé, pour toute : . YONNEMENT X et
pour I'ENERGIE la plus élevée DE RAYONNEMENT EL : fectuer’des mesures avec
le DETECTEUR DE RAYONNEMENT en ces points pour rcentage maximal de
DOSE ABSORBEE due au RAYONNEMENT DE FUI GRAMMES DIRECTS ou INDIRECTS,
ou des FILMS RADIOGRAPHIQUES, pe 6

b) évaluer les résultats obtenus en [sanf\la combinaison des conditions qui

produit le RAYONNEMENT DE FUITE le_pi esures avec un DETECTEUR DE
01.107; ces mesures doivent étre

FMENT de section au plus égale a,
it étre effectuée pour déterminer le

moyennées en utilisanf un DETECJEU

ESSAI SUR LE SITE ca incipe\effectuer des mesures avec un DETECTEUR DE
RAYONNEMENT a a FigureN201.107 dans les conditions indiquées pour I'ESSAI
DE TYPE b).

201.10.1.2.103.4

Cette exigence ne i ler que si I'ENERGIE DES ELECTRONS au niveau de la CIBLE ou
de la fené supérieure a 10 MeV.

Dans les conditi ISATION NORMALE, la DOSE ABSORBEE due aux NEUTRONS dans le plan
N.2.193.3, et en dehors de la surface M, ne doit pas dépasser un maximum
de 0,05 %(et une moyenne de 0,02 % de la DOSE ABSORBEE de RAYONNEMENT X mesurée au
point d’intersection avec I'AXE DE REFERENCE pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de
10 cm-10 cm. Les valeurs de DOSE ABSORBEE doivent étre moyennées sur des surfaces au
plus.&gales a 800 cm®.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

ESSAlI DE TYPE catégorie B — Méthode: pour toutes les ENERGIES du RAYONNEMENT X ou, si le
RAYONNEMENT X n’est pas disponible, a 'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE produisant
le maximum de DOSE ABSORBEE ou le maximum de débit de fluence de NEUTRONS di au
RAYONNEMENT NEUTRONIQUE DE FUITE, effectuer les mesures et enregistrer la méthode, les
conditions et les résultats. Calculer la valeur moyenne et indiquer les endroits ou la valeur de
0,02 % est dépassée. Il doit étre tenu compte de I'’émission en impulsions du RAYONNEMENT,
du spectre d'énergie des NEUTRONS, des effets du RAYONNEMENT X qui l'accompagne et du
RAYONNEMENT NEUTRONIQUE diffusé par les structures environnantes. Les mesures pour les
NEUTRONS doivent étre faites avec les DLF complétement fermés.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

-112 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

201.10.1.2.103.5 RAYONNEMENT DE FUITE en condition de défaut

Des moyens doivent étre prévus pour FINIR L'IRRADIATION si le FAISCEAU D'ELECTRONS n’atteint
pas correctement la CIBLE ou la fenétre des ELECTRONS. Si, dans le plan défini en
201.10.1.2.103.3 et en dehors de la surface M, le DEBIT DE DOSE ABSORBEE d( au
RAYONNEMENT DE FUITE dépasse de cinq fois les valeurs SPECIFIEES en 201.10.1.2.103.3, la FIN
D’IRRADIATION doit se produire. En condition de défaut, le DEBIT DE DOSE ABSORBEE d{ au
RAYONNEMENT DE FUITE doit étre moyenné sur une durée ne dépassant pas 10s et étre

exprimé en pourcentage du DEBIT DE DOSE ABSORBE sur ’AXE DE REFERENCE, pour un CHAMP DE
RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

ESSAI DE TYPE catégorie C — Principe: vérification du fonctionneme DQSitif de FIN

D'IRRADIATION, ou

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration expliquant comment safisfaite et

vérifiée.
ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification de M en condition de
défaut.

201.10.1.2.104 Protection des
RAYONNEMENTS

personnes contre les

a) A l'extérieur du volumendélimité de 2 m de rayon centré a I''ISOCENTRE et
perpendiculaire a ||AXE : imites indiquées a la Figure 201.103 (vue en
coupe), la DO i AYONNEMENT X DE FUITE, @ 1 m
— de la traj ire E sntre le canon a ELECTRONS et la CIBLE ou la fenétre

des ELECTROK

— pour lesqueles le RAYONNEMENT X DE FUITE & 5 cm de I'ENVELOPPE peut dépasser
05 % du maximum de DOSE ABSORBEE,

doivent étre SPECIFIEES dans la description technique avec les niveaux correspondants de
DOSE ABSORBEE et les conditions de mesure.

I-a conformité est vérifiée de la maniéere suivante:

a) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: pour toutes les ENERGIES du RAYONNEMENT X et
pour I'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE la plus élevée, effectuer un
RADIOGRAMME pour identifier les points ot le RAYONNEMENT X DE FUITE est élevé. En ces
points, réaliser les mesures avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT, moyennées sur une
surface au plus égale @ 100 cm?. L'épaisseur du matériau d'’ACCUMULATION au niveau du
DETECTEUR DE RAYONNEMENT pour les points ou le RAYONNEMENT X DE FUITE est élevé,
doit étre équivalente a celle utilisée pour les mesures du maximum de DOSE ABSORBEE.
Des RADIOGRAMMES DIRECTS ou INDIRECTS, ou des FILMS RADIOGRAPHIQUES peuvent étre
utilisés.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 - 113 -
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

b) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: a I'aide des relevés effectués en a) ci-dessus,
réaliser les mesures avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT, moyennées sur une surface
non supérieure a@ 10 cm? aux points identifiés situés a 5cm de la surface de
I'ENVELOPPE; enregistrer les endroits ou il est possible que le niveau de RAYONNEMENT X
DE FUITE dépasse 0,5 %, leurs positions et les conditions dans lesquelles cela se
produit.

a) b) ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: effectuer des mesures avec un DETECTEUR DE

RAYONNEMENT @UX {T015 POINTtS OU le RAYONNEMENT X DE FUITE €5t e pius efeve et qui ort
été localisés au cours des ESSAIS DE TYPE a) et b) ci-dessus, et dans les mémes
conditions que celles qui ont été enregistrées.

201.10.1.2.104.2 RAYONNEMENT NEUTRONIQUE de fuite a I'extérieur du-plan du PATIENT

Cette exigence ne doit s'appliquer que si I'ENERGIE DES ELECTRONS a exla- CIBLE ou

de la fenétre des ELECTRONS est supérieure a 10 MeV.

A l'extérieur du volume défini en 201.10.1.2.104. 1a) et dans
ABSORBEE produite par le rayonnement neutronique de fuite

, la DOSE
0,05 % du

EsSsAI DE TYPE catégorie C — Principe: 6
plus élevée ou, si seul le RAYONNE

YE est disponible, a I'ENERGIE du
DOSE ABSORBEE ou le maximum de

IONISANT aprés la FIN D'IRRADIATION

EM aprés 4 d'une Série d'IRRADIATIONS de 4 Gy, au DEBIT DE DOSE ABSORBEE SPECIFIE
maximal,séparées’ par des périodes d'arrét de 10 min, ne doit pas dépasser les valeurs
ci-dessaous cumulées sur une période de 5 min débutant 30 s maximum aprés la derniére
FIN_DE\L'IRRADIATION:

® Y10 uSv en n'importe quel point facilement accessible situé a 5 cm de la surface de
I'ENVELOPPE, et

e 1 uSva1mde lasurface de 'ENVELOPPE.

En variante, I'équivalent de debit de dose ambiante mesuré pendant la periode debutant
30 s maximum aprés la derniere FIN DE L'IRRADIATION et d'une durée maximale de 3 min ne
doit pas dépasser les valeurs suivantes:

e 200 pu Sv x h=1 en n'importe quel point facilement accessible situé a 5 cm de la surface
de I'ENVELOPPE, et

e 20 uSvxh'a1mdelasurface de I'ENVELOPPE.

NOTE La présence de particules béta peut entrainer un ajout a la dose regue par la peau.

b) Les précautions qu'il convient de prendre pour I'entretien et pour les mises au rebut (par
exemple limitation du temps de manipulation d'éléments ayant un certain niveau de
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RADIOACTIVITE, et conformité aux réglements nationaux et internationaux concernant
I'élimination et le transport de matiéres RADIOACTIVES) doivent étre SPECIFIEES dans la
description technique (voir 201.7.9.2.15).

La conformité est vérifiée de la maniere suivante:

a) ESSAI DE TYPE catégorie B — Méthode: effectuer et enregistrer la méthode, les résultats et
la localisation des points ou sont effectuées les mesures de dose moyennées sur une

surface inférieure ou égale a 10 cm4, a 5 cm de la surface de I'ENVELOPPE et sur une
surface inférieure ou égale a 100 cm?2, @ 1 m de la surface de I'ENVELOPPE dans les
conditions suivantes:

e a I'ENERGIE maximale du RAYONNEMENT X ou, Si le RAYONNEMENT X n'est ‘pas
disponible, a I'ENERGIE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE utilisée po ESSAIS\DE TYPE
en 201.10.1.2.103.4;

e pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.

b) ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les
I'entretien et les mises au rebut (voir 201.7.9.2.15).

e pour

201.10.1.2.104.4 Bouclier rétractable de protection d
le 201.7.9.2.15)

Tout bouclier rétractable de protection du FAISCEAU RA doit étre VERROUILLE en

position correcte pendant I'lRRADIATION,

ESsAl DE TYPE catégorie A — > it le VERROUILLAGE interdisant un

bouclier en positioi j
201.10.1.2.104.5

Pour un APRAR des parties d'APPAREIL EM qui ne sont pas destinés a produire du

SAR des fins de RADIOTHERAPIE et qui font partie d'un ACCELERATEUR
D'ELECTRO EMENT IONISANT provoqué par de hautes tensions ne doit pas produire,
a 5cm de toufe CE ACCESSIBLE, un équivalent de DOSE AMBIANTE EQUIVALENTE H*(10)
supérieur a 5 uSv pendant 1 h.

La conformité est vérifiée de la maniéere suivante:

ESSAI DE TYPE catégorie C — Méthode: effectuer des mesures et enregistrer les méthodes, les
résultats et la localisation des p7oints ou sont effectuées ces mesures, moyennées sur une

Surface ne depassant pas 10 cm, alin a evaluer la dose provoquee par des faisceaux a petit
angle; utiliser un DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié a I'ENERGIE du RAYONNEMENT émis.

Les commandes et réglages sont ajustés pour obtenir 'EMISSION maximale de RAYONNEMENT
X. Les défaillances des composants créant la situation la plus défavorable sont provoquées
tour a tour.
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201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de la norme générale s’applique.

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Article 12 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE La précision des commandes et des instruments (12.1 de la norme générale) n’est pas applicable, carelle
est couverte par le 201.9. L’'APTITUDE A L'UTILISATION (12.2 de la norme générale) n’est pas applicable, carelle est
traitée par le 206. La protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risg 12.4 de)la’norme
générale) n’est pas applicable, car elle est couverte par le 201.10.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s’applique.

a) Les prescriptions de sé¢

b) Les logiciels, y co
n'étre ni accessibl

émoire morte, doivent étre protégés pour
utorisation du FABRICANT.

Les dispdsitifs commandés par un SSEP congus pour des mises en place automatiques ou
dessprépositionnements de parties de I'APPAREIL EM, a partir de données fournies par un
fichier informatique ou par d'autres sources, doivent comprendre des moyens de
comparaison entre les valeurs réelles des parameétres de I'APPAREIL EM et les données
fournies. L'IRRADIATION doit étre empéchée si les écarts dépassent les limites SPECIFIEES
et prédéterminées définies par I'ORGANISME RESPONSABLE selon les instructions et les

donndoc indintidnc danc Iac INCTDIIATIANGS NYITHHICATIAN
Srguees Ot 1A A=am—an~

SoOTTTre ot oo TCo1T oot o7 T TONT

f) Lorsque les commandes sont réalisées par un SSEP, des MOTS DE PASSE particuliers sont
autorisés en tant qu’alternative pour autoriser ou non des fonctions pour lesquelles, avec
d'autres systémes de commande, une commande par clé ou une clé particuliére
(mécanique) est exigée, par exemple en 201.10.1.2.101.10, 201.10.1.2.101.11,
201.10.1.2.101.14b.

g) La cohérence, I'exactitude et l'intégralité de I'ensemble de données importé doivent étre
vérifiées, avant qu'il puisse étre accepté par I'APPAREIL EM pour I''IRRADIATION. (Voir
également 201.10.1.2.101.1.5)
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En cas de défaillance de la cohérence, de I'exactitude ou de l'intégralité de I'ensemble de
données chargé, on ne doit pas pouvoir débuter I''RRADIATION.

En cas de FIN D'IRRADIATION anormale, l'ensemble de données nécessaire pour
reconstituer le traitement administré, doit étre enregistré.

En cas de reprise aprés une FIN D'IRRADIATION anormale, la cohérence, |'exactitude et

I'integralite de I'ensemble de donnees necessaires pour poursuivre I''RRADIATION, doivent
étre vérifiées par I'APPAREIL EM, avant qu'il puisse étre accepté pour I'lRRADIATION.

Le FABRICANT doit indiquer dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT I|'ensembjexde
données nécessaire pour réaliser |''RRADIATION.

La conformité est vérifiée de la maniéere suivante:

EssAl DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant les pringi
sécurité du fonctionnement avec un SSEP.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: Vérification du_bon_fo
par le FABRICANT.

201.15 Construction de I’APPAREI

L’Article 15 de la norme générale s’appligue.

201.16 SYSTEMES EM

201.17.10

Les exigences etNeg essais de I'Article 17, ainsi que les compléments aux paragraphes
201.17.102-et 201.17.103—deonnés—ci-dessous, doivent s'appliquer aux ACCELERATEURS
D'ELECTRONS 2 : i i i

logrante,

NOTE Les ATl intégrés sont considérés comme faisant partie de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS.

te—ou tessites utilises pour tesmesures doivernt—&tre Tepresentatifs decteux qui—sort
généralement utilisés pour l'installation des ACCELERATEURS D’ELECTRONS. lls peuvent étre
ceux du FABRICANT ou ceux d’'un ORGANISME RESPONSABLE. Toute variante qui pourrait étre
faite doit étre justifiée et indiquée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Les exigences de conformité doivent étre celles applicables aux APPAREILS EM INSTALLES DE
FACON PERMANENTE.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 - 117 -
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

201.17.102 EmissiONs de fréquences radioélectriques

Pour les EMISSIONS radiofréquences, I'atténuation des PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES
apportée par les structures du batiment situées en deca des murs a partir desquels sont faites
les mesures doit étre considérée comme faisant partie de I'atténuation inhérente a I'APPAREIL
EM.

La conformité est vérifiée par des mesures effectuées selon I'lEC 60601-1-2, a 30 m des

V- ol - rs s il L ol L Ll Ao A 11—, i talll
mruro TALTTICTUTrNo UU Ualtirricrit CUTNnCriarit 1ICo TVLauA UdiTo TCYUTT T AFFAINCIL TV Col TTToldIIc.

201.17.103 Immunité aux champs électromagnétiques a radiofréquences

Pour I'IMMUNITE aux champs électromagnétiques a radiofréquences, I'atténuation apportéepar
les structures du batiment assurant la protection contre les RAYONNEMENTSAONISANTS dQit étre
considérée comme faisant partie de I'atténuation inhérente a I'APPAREIL E

A'antenne
assbirant la

La conformité est vérifiée par des mesures effectuées selon I'JE
servant aux essais doit étre placée a 3 m au-dela de la structure
protection contre les RAYONNEMENTS IONISANTS.

Articles complémentaires:

201.101 DISPOSITIFS D’'IMAGERIE NUMERIQUE (pa
portale électronique EPID7)

I'orientation.

La conformité est vérifié

ESSAlI DE TYPEcaté
d’image.

201.101.2 Fa

» concernant les coordonnées et ['orientation

Le(s) facteur,
et étre indjque

La conformité
ESSAI DE(TYPE catégorie A : Déclaration concernant le(s) facteur(s) d’échelle de I'image.

201,101:3 Champ de visualisation et alignement de I’'image

la\taille du champ de visualisation de I'image et son déplacement par rapport a I’'AXE DU
FAISCEAU DE RAYONNEMENT de [I'imagerie doivent figurer dans les DOCUMENTS

D'ACCOMPAGNEMENT Tout déplnr‘pmpnt doit étre indiqné a I’imagp
La conformité est vérifiée comme suit:

ESSAI DE TYPE catégorie A : Déclaration concernant la taille du champ de visualisation et la
précision de I'alignement.

7 EPID = Electronic Portal Imaging Device.
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201.101.4 Distance du PATIENT au dispositif d’imagerie électronique, EID
NOTE Ce théme est couvert par le 201.9.2.101.

201.101.5 Artefacts

Sur la base de I'utilisation prévue, le FABRICANT doit effectuer une analyse des risques de
I’effet d'une perte d’'image due aux artefacts dans une image générée par I'EID. Cette analyse

doitau iU prendre em consiaeration.

— le cas ou un artefact est susceptible d’étre erroné concernant un détail susceptible
d’entrainer un traitement incorrect; et
— le cas ou un artefact serait manifeste pour 'OPERATEUR.

Le FABRICANT doit s’assurer qu’aucune situation dangereuse comi un risque
inacceptable n’apparaisse en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiee comme suit:

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration concernant leg
effet sur la qualité de I'image.

éventuels et leur

206 Aptitude a lI'utilisation

NOTE 2 Lorsque K la norme de remplacement IEC 62366, Dispositifs
médicaux — Applica q aptitude aVtilisation aux dispositifs médicaux, sera applicable.
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Fermeture de toute ouverture
résiduelle par au moins deux
COUCHES DE DECI-TRANSMISSION
de matériau absorbant

le RAYONNEMENT X

|

Contour de DISPOSITIF DE LIMITATION

ouvert dans la dairection A

24 points pour la mesure
avec DETECTEUR \
DE RAYONNEMENT \

/

\

———————— g —————

&
P

fermé dans la direction Y

P

NOTE 1

G

1
= AXE DE REFERENCE

R, = 0,500 Ry,

IEC 816/98

Surface M = anz; M est définie dans la Note 2 du 201.10.1.2.103.2.

NOTE 2 Les dimensions sont données dans le plan du PATIENT a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

NOTE 3 La deuxieme série de mesures est faite avec les DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU complétement
fermés dans la direction X et complétement ouverts dans la direction Y.

NOTE 4 La surface M est centrée sur I'AXE DE REFERENCE et lui est perpendiculaire.

Figure 201.104 — Les 24 points de mesures pour déterminer la valeur moyenne du
RAYONNEMENT DE FUITE en IRRADIATION X (201.10.1.2.103.2.1)
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Contour de la surface M (ou M1o)
(la surface M est définie

en 201.10.1.2.103.2

Notes 2 et 3, etM1o

en 201.10.1.2.103.2.2.a))

4 axes équidistants
pour les mesures

AVEeC DETECTEUR
DE RAYONNEMENT

Contour du champ
GEOMETRIQUE

DE RAYONNEMENT

pour I'APPLICATEUR

DU FAISCEAU D'ELECTRONS
utilisé (ici 10 cm x10 cm)

Point de
mesur

) OMETRIQUE
- [\ IEC 1841/09
NOTE Les dimensi Sont données a laxDISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT correspondant a I’APPLICATEUR DU
FAISCEAU D’ELECTRONS utj
Figure 201.106 in sumesure/pour déterminer la valeur moyenne du RAYONNEMENT

PN'IRRADIATION PAR ELECTRONS (201.10.1.2.103.2.2)
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J—iAXE DE REFERENCE

SOURCE DE RAYONNEMENT

DISPOSITIF DE
LIMITATION
DISTANCE NORMALE DU FAISCEAU
DE TRAITEMENT - — non réglable
— DISPOSITIF DE
LIMITATION

[ —

N\

Yo

4™ Rayon=2m

DU FAISCEAU
réglable

Point de
mesure

\ Surface M = nR,?

~———m Rayon =[R; + 0,25 (2 - Ry )Im

<—>‘ Rayon =[Ry + 0,50 (2 - Ry )Jm

|
Rayon =[Ry + 0,75 (2 - Ry )Im

|
IEC 819/98

NOTE La surface M est centrée sur I'AXE DE REFERENCE et lui est perpendiculaire.

Figure 201.107 — Les 24 points de mesure pour déterminer la valeur moyenne du
RAYONNEMENT DE FUITE a I'extérieur de la surface M (201.10.1.2.103.3)
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Annexes

Les annexes de la norme générale s'appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe B

(informative)
Ordre des essais

L’Annexe B de la norme générale s'applique avec les exceptions suivante

B.1 Généralités

Addition:

Il convient que le fabricant indique la séquence d’e
présentée dans la présente annexe.

de la séquence

L’Annexe | de la ffm
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Index des termes définis

NOTE Les termes de 'lEC/TR 60788:2004 sont uniquement définis en anglais.

Liste des termes définis
ACCELERATEUR D'ELECTRONS

ACCESSOIRE

Référence de l'origine
IEC/TR 60788:2004, rm-23-01+
IEC 60601-1:2005, 3.3

ACCUMULATION
AFFICHAGE

ANALYSE DES RISQUES
APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION, ATI
APPAREILS ELECTROMEDICAUX, APPAREILS EM
APPAREILS EM, APPAREILS ELECTROMEDICAUX
APPLICATEUR DU FAISCEAU D'ELECTRONS

AXE DE REFERENCE

AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE
CHAMP DE RAYONNEMENT

CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE
CHAMP LUMINEUX
CIBLE

CIRCUIT CABLE

SURVEILLANCE DE DOSE
COMPATIBILITE ELECTROMAGNE
CONDITION DE PREMIERADEF
CONDITIONS NORMAL

COUCHE DE DECI-TRANSM

DIFFUSEURDE FAISCEAU

DISPOSIFIE'D’ IMAGERIE ELECTRONIQUE

DISRPOSITIF D'IMAGERIE PORTALE ELECTRONIQUE, EPID

DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU, DLF

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, DNT

IEC/TR 60788:2004, rm-12-12
IEC/TR 60788:2004, rm-84-01
IEC 60601-1:2005, 3.103

201.3.219
201.3.216

IEC 60601-1-2:2007, 3.4

IEC 60601-1:2005, 3.116

IEC 60601-1:2005, 3.70
IEC/TR 60788:2004, rm-13-43
IEC 60601-1:2005, 3.77

IEC 60601-1:2005, 3.47

IEC 60601-1-4:1996, 2.201.1
IEC/TR 60788:2004, rm-13-09
201.3.226

IEC/TR 60788:2004, rm-51-01
IEC/TR 60788:2004, rm-35-09
201.3.204

201.3.205

IEC/TR 60788:2004, rm-37-28
201.3.213

DISTANCE SOURCE-PEAU
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
DOSE ABSORBEE

DOSE RELATIVE EN SURFACE
ELECTRON

EMISSION

ENERGIE (VOIR ENERGIE NOMINALE)

ENERGIE NOMINALE

IEC/TR 60788:2004, rm-37-14
IEC 60601-1:2005, 3.4
IEC/TR 60788:2004, rm-13-08
201.3.220

IEC/TR 60788:2004, rm-11-18
IEC 60601-1-2:2007, 3.6
201.3.212

201.3.212
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EQUIVALENT DE DOSE
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SO
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Référence de l'origine
IEC 60601-1:2005, 3.26
IEC/TR 60788:2004, rm-13-24
201.3.201
e
201.3.221

ETAT D'ATTENTE

ETAT PREPARATOIRE

ETAT PRET

FABRICANT

FAISCEAU D’ELECTRONS

FAISCEAU DE RAYONNEMENT

FANTOME

FILM RADIOGRAPHIQUE

FILTRE

FILTRE ADDITIONNEL

FILTRE EGALISATEUR

FILTRE EN COIN

FILTRE EN COIN PROGRAMMABLE, PWF
FIN DE L'IRRADIATION, FINIR L'IRRADIATION
IMMUNITE

INSTALLE DE FAGON PERMANENTE
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
INTERROMPRE L'IRRADIATION, INTE
INTERRUPTION DE L'IRRADIAT
IRRADIATION PAR ELES
IRRADIATION X

IRRADIATION, IRRADIER
IRRADIER, IRRADIATIO
ISOCENTRE/ISOG
MINUTERIE
MOT DE PASSE
OPERATEUR
ORGANISME RESPONSABL
PARTIE AGEESSIBLE
PARTIE\APPLIQUEE
PARTIES RELIEES AU RESEAU

PATIENT

IEC/TR 60788:2004, rm-84-03
IEC/TR 60788:2004, rm-84-04
IEC/TR 60788:2004, rm-84-05
IEC 60601-1:200

6097%:2007, 3.18

60601-1-2:2007, 3.13

IEC 60601-1:2005, 3.84
IEC/TR 60788:2004, rm-82-02
201.3.210

102.3.210

IEC/TR 60788:2004, rm-12-09+
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09+
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
IEC/TR 60788:2004, rm-37-32+
201.3.202

201.3.214

IEC 60601-1:2005, 3.73

IEC 60601-1:2005, 3.101

IEC 60601-1:2005, 3.2

IEC 60601-1:2005, 3.8

IEC 60601-1:2005, 3.49

IEC 60601-1:2005, 3.76

PERSONNE QUALIFIEE

PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE
POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT, PCT
RADIOACTIVITE

RADIOACTIVITE INDUITE

RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE
RADIOGRAMME

RADIOGRAMME DIRECT

201.3.277

IEC 60601-1-2:2007, 3.5
IEC/TR 60788:2004, rm-33-05
IEC/TR 60788:2004, rm-12-13
IEC/TR 60788:2004, rm-12-14
201.3.223

IEC/TR 60788:2004, rm-32-02
IEC/TR 60788:2004, rm-32-03
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Liste des termes définis
RADIOGRAMME INDIRECT
RADIOTHERAPIE

RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE

Référence de l'origine

IEC/TR 60788:2004, rm-32-04
IEC/TR 60788:2004, rm-40-05
IEC/TR 60788:2004, rm-42-31

RADIOTHERAPIE CINETIQUE 201.3.211
RADIOTHERAPIE DE CONFORMATION AVEC MODULATION D’INTENSITE DE 201.3.209
DOSE, IMRT

RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE, SRT 201.3.222

RAYONNEMENT
RAYONNEMENT DE FUITE
RAYONNEMENT DIFFUSE
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
RAYONNEMENT IONISANT
RAYONNEMENT NEUTRONIQUE
RAYONNEMENT PARASITE
RAYONNEMENT X

RESEAU D'ALIMENTATION
SALLE DE TRAITEMENT
SOURCE DE RAYONNEMENT
SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE;
SPECIFIE

SPECIFIQUE

SUBSTANCE EQUIVALENTE AU TISSU

SUPPORT
SUPPORT DU PATIENT

SURFACE ACCESSIBL

TETE RADIOGEN
TYPE DE RAYONNEMEN
UNITE DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
UTILISATION NORMALE

VERWHCATION

\/ERROUILLAGE, VERROUILLER

VOLUME TRAITE

IEC/TR 60788:2004, rm-11-01
IEC/TR 60788:2004, rm-11-15
IEC/TR 60788:2004,
IEC/TR 60788:2004,

R 60788:2004, rm-74-02
IEC/TR 60788:2004, rm-74-01
IEC/TR 60788:2004, rm-35-16
201.3.206

201.3.215

IEC/TR 60788:2004, rm-84-07
IEC/TR 60788:2004, rm-37-27
IEC/TR 60788:2004, rm-33-02
IEC/TR 60788:2004, rm-33-01
IEC/TR 60788:2004, rm-33-03
IEC/TR 60788:2004, rm-33-04
IEC 60601-1:2005, 3.64
IEC/TR 60788:2004, rm-20-06
201.3.218

IEC/TR 60788:2004, rm-13-26
IEC 60601-1:2005, 3.71

IEC 60601-1: 2005, 3.138
IEC/TR 60788:2004, rm-83-05
|IEC/TR 60788:2004, rm-37-21

ZONE CONTROLEE

IEC/TR 60788:2004, rm-63-05
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-1: Particular requirements for the basic safety

——————————————and-essential performanceof-electron-accetlerators
in the range 1 MeV to 50 MeV

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Gujdes

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts ) t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be ; the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

5) IEC itself does nof _provide
assessment serw i
services carried out by i

7) No liability shall gttac s_di ors, employees, servants or agents including individual experts and
members of itg_technical co i EC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage ofa 3 , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses ansing Ou ation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

8) AttentionN ¥ 8 ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabte_forthe sorreef application of this publication.

9) Attention is{draw possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shail not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This Consolidated version of IEC 60601-2-1 bears the edition number 3.1. It consists of
the( third edition (2009-10) [documents 62C/474/FDIS and 62C/480/RVD] and its
amendment 1 (2014-07) [documents 62C/532/CDV and 62C/562/RVC]. The technical
content is identical to the base edition and its amendment.

This Final version does not show where the technical content is modified by
amendment 1. A separate Redline version with all changes highlighted is available in
this publication.

This publication has been prepared for user convenience.
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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 addresses the following issues not covered in previous editions:

— alignment with the new relevant collateral standards;

— new technologies in radiotherapy, including:
o stereotactic radiosurgery (SRS) and stereotactic radiotherapy (SRT);

e intensity modulated radiotherapy (IMRT);

electronic imaging devices (e.g. EPID);

moving beam radiotherapy (dynamic therapy).

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC D i rt

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— ‘“subclause”
subclauses

References to cl
clause number.

The verbal form
Directives (Part 2.

“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 the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

@%
o
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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 construction of ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY; it doespnot
attempt to define their optimum performance requirements. Its purpose js_to identify\those
features of design that are regarded, at the present time, as essential for the safe operation of

which it can be presumed that a fault condition exists and where a heroperates
to prevent continued operation of the ME EQUIPMENT.

from SITE TESTS should be incorporated
TEST report, by those who test the ME

the need to align this
IEC 60601-1:2002
IEC 60976 and IE
methods and repoft

| 8 g uniform methods for conducting such tests. The latter
is not a sta 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

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETS
ELECTRON ACCELERATORS, hereafter referred to as E
50 MeV, used for treatment of PATIENTS.

— intended for RADIOTHERAPY in huma S ice, including those in which the
selection and DISPLAY of operating an be controlled automatically by

e NOMINAL ENERGY
. maximun@ z DSE RATES\betwveen 0,001 Gy x s=1 and 1 Gy x s=1 at 1 m from
the RADIATIO

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,
for.particular specified clinical purposes, e.g. STATIONARY RADIOTHERAPY or MOVING
BEAM RADIOTHERAPY,

¢~ 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,

alll‘.l.l ;D thCIUfUIU IIUt |cqu;|cd fUI bulllp:;allbc vv;th th;D palt;uu:al Dtalldald. :t ahuu:d G:OU bU
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.

idelines fof functional
Ithshall not be

NOTE 3 IEC/TR 60977, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators —
performance characteristics, is a related technical report that provides performance guidelines
construed as a standard.

201.1.2 Object

Replacement:
The object of this particular standard is to establish parti B A and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ELECTRON ACCELERATQRS i ra to 50 MeV and to

201.1.3 CoIIatt@st
Addition:

Collateral standa ¢ he date of publication of this standard shall only apply
subject to furt » o.this standard.

IEC 60601£1-6 apply“as modified in Clauses 206. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and 60601-
1-102 do'not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as
published.

204.1.4 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 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601~1-3
collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified-by the
use of the following words:

Subclauses, figures or tables whic
numbered starting from 201.101. Ho
standard are numbered 3.1 through
numbered beginning from 201.3.201
additional items aa), bb), ets,

the general standard are
hat definitions in the general
definitions in this standard are
es are lettered AA, BB, etc., and

Where there\is no e ponding clause or subclause in this particular standard, the clause or

yeneral staridard or applicable collateral standard, although possibly not
modification; where it is intended that any part of the general
standard or appl ateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement tocthat\effect is given in this particular standard.

201.2> 'Normative references

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

NOTE Informative-references—are-Hsted-in-the b:b!:"g.’ap!"." on-page a0

............ Y

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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201.3 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 EQUIVALENT at the point of interest in the actual RADIATION FI ied*as DOSE
EQUIVALENT which would be generated in the associated oriented a
FIELD at a depth of 10 mm on the radius of the ICRU sphere which i
direction of incident RADIATION

NOTE 1 An oriented and expanded RADIATION FIELD is an idealized R
which the radiation is additionally oriented in one direction.

DIA

NOTE 2 See also ICRU definition of AMBIENT DOSE EQUIVALENT i

201.3.202

CONTROLLING TIMER
device to measure the time during wdiich\R A if a predetermined time is
reached, TO TERMINATE IRRADIATION

201.3.203
ELECTRON BEAM APPLICATOR
BEAM LIMITING DEVICE for E

201.3.204
ELECTRONIC IMA

EID

device consisting o
enables anatomicé
screen

device consisting of a two-dimensional RADIATION DETECTOR and associated electronics,
placedysubstantially normal to the RADIATION BEAM AXIS, which enables anatomical structures
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 The primary function of an EPID is in verification of PATIENT set-up, and so replaces the need for port

Tiims T1or 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

201.3.209

INTENSITY MODULATION RADIATION THERAPY

IMRT

treatment procedure requiring, in general, the coordinated
fluence, beam orientation relative to the PATIENT, and beam si
in a continuous or a discrete manner, and as pre-determined>h

stopping of/to stop IRRADIATION and
reselecting operating conditions

201.3.211
MOVING BEAM RADIOTHERA
RADIOTHERAPY with an
each other or with any

201.3.212 Q

NOMINAL ENERGY
ENERGY

<ELECTRON RADIA
BEAM

PY
tHhe RADIATION FIELD or PATIENT relative to
D DOSE distribution

ed by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION

<X-RADIA ated by the MANUFACTURER to characterize the radiation BEAM

201.3.213
NORMAL TREATME
NTD

<ELECTRON RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the
ELEGTRON RADIATION window to the distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR or to a
SPECIHFIED plane

STANCE

<X-RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the front surface

of the TARCET to the ISOCENTRE or for ME ColNPMENT withatit an 1IcOCcENTDE 0 9 cpEolcicn
H—He—A<e=1+—1t0—10— =NHEe—O oMt QoM e N T— WO U o O o e e=—t0—a— et 1=1

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

4lo il = TN PP T P T N ST
ULTICT UITT OSCUUNDUDART DUOSE VMIUNTTURING STO TV

201.3.217

QUALIFIED PERSON
person recognised by a competent authority as having the requisite knowledge and training to
perform particular duties

201.3.218
RADIATION TYPE
nature of the waves or corpuscles comprising the RADIATION

NOTE E.g. whether the RADIATION is X-RADIATION or ELECTRON RADIATI

201.3.219
REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
utilization of two DOSE MONITORING SYSTEMS wherg k
IRRADIATION according to the pre-selec

rranged TO TERMINATE
NITS

201.3.220

RELATIVE SURFACE DOSE
ratio of the ABSORBED DOSE on the RE
ABSORBED DOSE on the R \red in a PHANTOM W|th its surface at a
SPECIFIED distance

201.3.221

SITE TEST <>
after installation, tes

SPECIFIED criteria

vice or ME EQUIPMENT to establish compliance with

201.3.222

STEREOTACTIE

SRT

treatmen which RADIATION BEAMS of generally small size are oriented from
various angles ‘ahd precisely positioned relative to a TARGET VOLUME within the PATIENT

NOTE Precise'location of the TARGET VOLUME is enabled by use of a three-dimensional frame of reference, which
may includesanatomical registration points or markers, and immobilisation methods, or imaging techniques.

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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201.3.225

TERMINATION OF IRRADIATION

TERMINATE IRRADIATION

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 operation of an INTERLOCK,

e in MOVING BEAM RADIOTHERAPY, when the pre-selected value of an angular ¢

201.3.226
TRANSMISSION DETECTOR
RADIATION DETECTOR through which the RADIATION BEA

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

Requirements of 201.1

201.5 General ;e

201.5.1.101 , Test grades

Threesgrades of TYPE TEST and two of SITE TEST procedures are SPECIFIED in 201.10 of this
particular standard. Their requirements are as follows:

—) TYPE 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 Ihe Wworking principles or construciional means by which the
requirement is fulfilled.

— 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,
which are achievable only without interference with the circuitry or construction of the ME
EQUIPMENT.

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

201.5.4 Other conditions

Item 5.4 a) of the general standard does not apply.

Replacement of item 5.4 d):
d) Where cooling water is required, water as required in the technical description is used.

Addition:

The manufacturer shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS any add Bjrement for

testing.

201.5.9 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PA
201.5.9.2.1 Test finger
Addition:

201.7.2.4

Addition;

The dimensionhs e GEOMETRICAL RADIATION FIELD at NTD and the distance from the distal
end to NTD-shall be_ctearly legible on the outside of all interchangeable and non-adjustable
BEAM LIMITING DEVICES (BLDs) and ELECTRON BEAM APPLICATORS.

Each“manually interchangeable WEDGE FILTER shall be clearly marked to 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 safety sign 10 of Table D.2 of the
general standard, indicating "Follow instructions for use".

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 AXISAfe.g. b ELD, lasers
etc.);

c) a means to determine RADIATION SOURCE TO SKIN DISFAN \G- umerical
indication, or lasers).

The designation, direction of increasing value and zero position © ements shall comply
with IEC 61217 (see Figure 201.108).

Compliance is checked by inspection.

201.7.8 Indicator lights and contro
201.7.8.1 Colours of indicator lights

Replacement:

Where indicator lights
panels, the colours of

ATMENT CONTROL PANEL (TCP) or other control
vith the following:

RADIATION BEAM "OI" yellow
READY STATE green
NOTE In 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.

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
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Urgent action required in response to an unintended state of operation red
PREPARATORY STATE other colour

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:

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

@C@
o
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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 AN\
5 01.X9 NZ
6 O[22
7 201.9.2.101 1) < \ N
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) < < ‘(\< < O [
12 201.9.101 N QL
13 (1 ~ 201.10 (see Table 201.102)
14 201.10.1.2.101 ¥'2.c) (Note) \ \
15 . N \and 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), c), e)
18 ° 201.10.1.2.101.4 d) (Note)
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 e)
22 N \\\\ 2 201.10.1.2.101.12 a), d)
23 N \\/ 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)
26 201.10.1.2.104.1 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:

— 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;

— dimensioned shape of the maximum GEOMETRICAL RADIATION FIELDS at NTD for X-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;
— available directions of the RADIATION BEAM,;

— if a RADIATION BEAM shield is incorporated, its trans gach X-RADIATION
ENERGY;

Addition: Q

The requirements
prevents the tes

Addition to-item b):

— withsthe ME EQUIPMENT energised in the PREPARATORY STATE and with the worst possible
eembination of simultaneously powered movements.

201.8.11 MAINS PARTS, components and layout

201.8.11.1 lsolation 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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201.9 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_takes place
according to a previously planned programme, without intervention by the OPERATOR Aufing-a PATENT treatment;
the treatment is referred to as a "pre-programmed treatment".

201.9.2.2.5 Continuous activation

Iltem 9.2.2.5 b) of general standard does not apply.

201.9.2.4 Emergency stopping devices

Additional subclause:

201.9.2.4.101 Motors emergency stop

all movements within the limits given
have an equivalent safety switching
shall be near to, or on, the PATIENT
near to, or on, the TCP shall also

in 201.9.2.101 shall be provided in HA
function, and be independent of any P
SUPPORT system and th

TERMINATE IRRADIATIO e tim these)disconnections shall not exceed 100 ms.
When any of the means are.t incy a or site by the RESPONSIBLE ORGANIZATION, the
requirements and ITE JEST pro ha be SPECIFIED in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
the results shou ¢ i ; 'TEST report

F'the ACCOMPANYING DOCUMENTS, and by inspection and

measurement of\ Stoppi Qista and disconnection times using suitable measuring
instruments; /i elminate the effects of variable personal reaction times,
measuremen e/instant the personally actuated switch contacts open or close

201.9.2.101 ;“GANTR
a) General

, RADIATION HEAD and PATIENT SUPPORT system

1y*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.

2) When the RADIATION HEAD oOr any other pnrt (inr‘luding ACCESSQRY itpmc) 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.

3) 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.

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.
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5) For the patient support system, these requirements shall apply when the system is
unloaded and when it is loaded with a distributed mass of 135 kg.
b) 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

smm:ptghlp risk ’rhrmlgh MANUEACTURER’'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 operating any control to stop the
movement and its final position shall not exceed 0,5. For speeds faster than 1° x\s~ T,
it shall not exceed 3.

Exception — Requirement b) 2) above does not apply to the BEAM LIMITING SYSTEM (BLS).
c) Linear movements
1) The minimum speed available for displacements 20, 21, 22 3 3 S ed in the

10 mm x s~ 1.

1) by inspection of.the ; 5 vd the facilities provided;

2) by interruption : powered movements, b) to the ME EQUIPMENT,
and mea pping distances. In order to eliminate the effects of

variable ; asurement shall start at the instant the personally
actuated swi v gr close. In determining a stopping distance, the
measureme d five times; on each occasion, the part in motion shall

a) It shall not\bepossible to operate motorized movements of ME EQUIPMENT parts which may
cause physical infury to the PATIENT, without continuous personal action by the OPERATOR
on two' switches simultaneously. Each switch, when released, shall 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.

b) 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.

c) 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.

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
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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 sét-
up switch and a switch common to all movements. Each switch, when released, shall.be
capable of stopping movement; at least one of the switches shall be HARD-WIRED.

After ME EQUIPMENT parts have been set up automatically and/or pre-prograramed;/it shall

e)

f) Any INTERRUPTION OF OF IRRADIATION shall cause all

Compliance is checke by inspection; and for f) as required in
201.9.2.101.

201.9.7 Pressn@e q > subjéct to pneumatic and hydraulic pressure

Additional subclayse:

201.9.2.101.

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

201:9.8 HAZzARDSs 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

ME EQUIPMENT MANUFACTURERS that provide immobilisation devices shg
ANALYSIS to determine what factors could result in relative mo
immobilisation device (e.g. head-frame) and the PATIENT SUPPORT sy i lysis shall
at least include consideration of:

sarry out\a RISK

— strength of the immobilisation device and how much it x 8X V ppotrting the
PATIENT; and

— the possibility of fixings attaching the immobilisation de
becoming loose or undone.

measurements made during ide
for the comparison.

201.10.1 X-RADIATIO

201.10.1.2 ME

Replacement:

201.10.1.2.1% yp€s of DOSE MONITORING SYSTEMS

Two indepéndent 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 pninf inthe TREATMENT \V/\OQLUME can bhe 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;



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

- 26 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

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
shall be independent of those in the other system.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functionjf

b) TyPe TEST grade A — Statement regarding which ele
and how failure of each of these elements will TERMINA

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

¢) SITE TEST grade C — Principle: vep

d) Type TEST grade C — Principle: ve

d) TYPE TEST grade A
DOSE MONITORING S

e) TYPE TEST gA
circuit parametefs

201.10.1.2.101.1. AL ORS

a) Two RADKA ball be provided in the RADIATION HEAD; at least one of these
shall be a\TRANSM{SSVON DETECTOR centred on the REFERENCE AXIS on the PATIENT side of
all FKELD

b) The RAD ETECTORS may be of permanent or movable type. Permanent RADIATION
DETECTORS)S @ 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.
Movement of a RADIATION DETECTOR away from the REFERENCE AXIS during IRRADIATION
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

DETECUTURS.

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

b) 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) TypE TEST grade C — Principle: verification that

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

e 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.

by —STTE TEST grade C = Principte.verification of the furctionng of the INTERCOCKS by . ]

generation or simulation of the fault condition.
c) TYPE TEST grade C — Principle: verification of the integrity of seals.

NOTE 2 Each RADIATION DETECTOR supplied, including spares, should be accompanied by a certificate of-integrity
of sealing at the date of test.

201.10.1.2.101.1.4 Selection and DISPLAY of DOSE MONITOR UNITS

a) The DISPLAYS from the DOSE MONITORING SYSTEMS should be
design, placed close together and close to a DISPLAY of the

shall be used or, when the readings of both Do
the same visual DISPLAY terminal, a back-up
DISPLAY shall also be used for at least one of

c) Any PRIMARY/SECONDARY DOSE
identified DISPLAYS.

will give a reading and, together \with f the pre-selected number of DOSE

MONITOR UNITS, shall intaj &i { INTERRUPTION or TERMINATION OF
IRRADIATION.

e) Before a new IRRADMTION can be\initi hall be necessary to reset the DISPLAYS to
zero. IRRADIATION shaltMn hle tgtil a selection of DOSE MONITOR UNITS has been
made at the

f) In the event offai ¢ S INS, or a component, which causes INTERRUPTION or
TERMINATION OF\IRR € "ROSE MONITOR UNIT information displayed at the time of
failure shall b yable form in at least one system for a minimum of

20 min.

d) SITE TEST grade B — Procedure: verify DISPLAY readings after INTERRUPTION 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 at least
20 min.

201.10.1.2.101.1.5 VERIFICATION of data coherence and selection of treatment
parameters

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;


https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

- 28 - IEC 60601-2-1:2009
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

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.

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

la

incorrectness gof the
201.10.1.2.101.1.§

a)

o Hoy 4 <l Lot £ 4l alat o o al ol lo L ol lo
CUTTSTOSITTIV Y, CUTTTULITTSS alTu CUTITUTTITTICTOoS UT TTTT Udta STU TTMTPUTITU oTTadll VT CITCTURTU Uy

the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

In the case of failure of the consistency, correctness or completeness of the data set being
loaded, IRRADIATION shall not be allowed to commence.

In the case of abnormal TERMINATION OF IRRADIATION the data set n
the treatment delivered shall be recorded. (See also 201.10.1.2.10Q4

perform IRRADIATION.

NOTE Data set may consist of TPS info
treatment delivery.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade

Both DOSE independently, of TERMINATING
IRRADIATION. s avided to test the correct operation of both systems.

COMBINATIGN\'shal b€ set to terminate IRRADIATION when the selected number of DOSE
MONITOR UNITSNhas’been reached; the SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM shall be set to
terminate irradiation when the pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS has been
exceeded, either by not more than 10 % if a percentage margin is used, or by not more
than-the equivalent of 0,25 Gy ABSORBED DOSE at NTD if a fixed margin is used. Where
there is a choice between fixed and percentage margins, the one providing the lesser
difference shall be used.

INTERLOCKS shall ensure that the system that has not caused TERMINATION OF IRRADIATION

is tested between, or prior to, IRRADIATIONS to verify its capability TO TERMINATE
IRRADIATION.

TERMINATION OF IRRADIATION may be achieved by means other than primary dosimetry
systems (e.g. GANTRY angle), in which case the other means are considered as the primary
termination system and the dosimetry system will provide secondary means of termination.
The dosimetry system shall be set TO TERMINATE IRRADIATION at a dose related value not
greater than 110 % of the intended.

Compliance is checked as follows:
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a)b) TYPE TEST grade A — Statement regarding the DOSE MONITORING SYSTEMS and margins
(where used).

b)d) SiTE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of TERMINATION OF
IRRADIATION by each system when the other is disabled. Test at one ENERGY for each
RADIATION TYPE.

c) TYPE TEST grade A — Statement regarding how to ensure that the capability of the non-
terminating system to TERMINATE IRRADIATION is verified between, or prior to,

IRRADIATIONS.

c) SITE TEST grade C — Principle: verification of the functioning of INTERLOCKS at op€
ENERGY for each RADIATION TYPE.

d) TYPE TEST grade A — Statement describing the means for terminatjo
allowed.

and the-margins

201.10.1.2.101.1.7 Monitoring of distribution of ABSORBED DOS

To protect against gross distortion of the distribution of ABSORBED i sulting from

failure of fixed ADDED FILTERS, electronic control systems oy, contfol systems

a) the RADIATION DETECTORS described in 201.10.1.2 DIATION DETECTORS,
shall monitor different parts of the RADIATION/ BEAL ct symmetrical and non-
symmetrical changes of the dose distribution;

b) means shall be provided TO TERMI an agditional ABSORBED DOSE of
0,25 Gy is delivered when, at thexdep atness measurements, either the

ABSORBED DOSE distribution is distorted %, or the signals from the
RADIATION DETECTORS indicate a e than 10 %, in the ABSORBED DOSE
distribution.

Compliance is checked

a) TYPE TEST grgde i ding how to ensure that different parts of the
RADIATION BE@ 3 3 TION DETECTORS.
b) SITE TEST grade ple\verification that an INTERLOCK operates to TERMINATE

ORBED DOSE of 0,25 Gy is delivered to the RADIATION
tness measurements when a distortion, equivalent to a

change o o in the ABSORBED DOSE distribution, is induced by SPECIFIED
means gt least 2 s shall be allowed between the time RADIATION is first
emitt the-introduction of the distortion. This test shall be conducted for all available

RADIATIONs

201.10.1.2:401.2 CONTROLLING TIMER

a) ACONTROLLING TIMER, with a DISPLAY at the TcP, shall be provided. It shall
1Y be a "count-up" type,
2) switch on and off with IRRADIATION,

Q) retain-its rnar{ing after INTERRIUIDPTION or TERMINATION OF IRRADIATION
Fetaii-HstfeaaiRgaterNERRURHON-OFI-ERMINAHON-OFRRADHAHON,

4) require resetting to zero after TERMINATION OF IRRADIATION before a subsequent
IRRADIATION is possible,

5) protect against failure of the DOSE MONITORING SYSTEMS by TERMINATING IRRADIATION
when a pre-determined time has elapsed,

6) be independent of any other system or subsystem controlling the TERMINATION OF
IRRADIATION.

b) Means shall be provided to limit the setting of the CONTROLLING TIMER to a value, given in
the INSTRUCTIONS FOR USE, which is not greater than 120 % of the time required to deliver
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the intended number of DOSE MONITOR UNITS, or 0,1 min, whichever is the greater, as
calculated from the set dose and expected dose rate.

INTERLOCKS shall ensure that the ability of the CONTROLLING TIMER to TERMINATE
IRRADIATION is tested between, or prior to, IRRADIATIONS.

The CONTROLLING TIMER shall be graduated;

1) either in minutes and decimals of minutes,

Compliance is checked as follows:

a)

a)

b)
b)
c)

c)
d)

201.10.1.2.101.3 AfE

c)

2) orin seconds,
but not in any combination of 1) and 2).

TyPE TEST grade A — Statement regarding 6): independenceg RMINATION OF

IRRADIATION.

SITE TEST grade B — Procedure: at one ENERGY for each RADIATION Y phat the
CONTROLLING TIMER

1) counts up with IRRADIATION,

2) switches on and off with IRRADIATION,
3) retains its reading after INTERRUPTION or TERM|

4) requires resetting to zero after TERMINATION
IRRADIATION can be initiated,

5) TERMINATES IRRADIATION when

TYPE TEST grade A
TERMINATION OF IRRAD

to ensure that the capability for
prior to, IRRADIATIONS.

SITE TEST grade C insjple: verificakion.of the functioning of the INTERLOCKS.

SITE TEST graf B

A DOSE RATE MON(T® all be provided. There shall be a DISPLAY of the reading
of this sys QuUMbEr of DOSE MONITOR UNITS per second, or per minute) from
which the QR ) RATE at a reference point in the TREATMENT VOLUME can be
calculated\ Theg R2 BETECTOR(S) described in 201.10.1.2.101.1.2 may form part of
this NG SYSTEM.

If, under any fault\conditions, the ME EQUIPMENT can deliver an ABSORBED DOSE RATE at NTD
of more_than g the maximum SPECIFIED in the technical description, means shall be

provided JTO TERMINATE IRRADIATION when the ABSORBED DOSE RATE exceeds a value of not
morelthan twice the maximum SPECIFIED. The value of the ABSORBED DOSE RATE that
preduces TERMINATION OF IRRADIATION shall be given in the technical description.

If, under any fault conditions, the ME EQUIPMENT can deliver an ABSORBED DOSE RATE at NTD
of more than ten times the maximum SPECIFIED in the technical description, a RADIATION
BEAM monitoring device, which shall use a circuit independent of the DOSE RATE

MONITORING SYSTEM, shall be Incorporated on the PATIENT side oT the RADIATION BEAM
distribution system. This shall limit the excess ABSORBED DOSE at any point in the
RADIATION FIELD to less than 4 Gy. The value of the excess ABSORBED DOSE shall be given
in the technical description.

NOTE 1 In ME EQUIPMENT capable of producing both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION, the TERMINATION
OF IRRADIATION may need to be completed before the generation of the next pulse of RADIATION.

NOTE 2 Only one DOSE RATE MONITORING SYSTEM is required by items a) and b) of this subclause, thus the
second DOSE MONITORING SYSTEM may be used to meet the requirements of item c).

The means that protect against a possible overdose due to an ABSORBED DOSE RATE of
more than twice the SPECIFIED maximum, and limit the excess ABSORBED DOSE to less than
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4 Gy, as required respectively in b) and in c) above, shall be tested between, or prior to,
IRRADIATIONS for their ability to function.

e) If the ABSORBED DOSE RATE at NTD, averaged over any continuous time interval of not more
than 5 s, is less than the intended ABSORBED DOSE RATE by a factor given in the technical
description, TERMINATION OF IRRADIATION shall occur.

NOTE 3 During the first 10 s of IRRADIATION, the factor may differ from that associated with the remainder of
the IRRADIATION

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: verify DISPLAY of the readings at one ENERGY for~each
RADIATION TYPE.

b) TyPe TEST grade A — Statement regarding the values of maximupmiNSPECIFIED ABSORBED
b)
c)
c)
d)

d)

e)

e)

IRRADIATION when ACCESSORIES SPECIFIED for X-IRRADIATION are in place, e.g. WEDGE
FILTERS;

NOTE As a special procedure when ELECTRON RADIATION is selected, a limited amount of X-IRRADIATION
ABSORBED DOSE may be delivered for portal imaging of the RADIATION FIELD. When this facility is available, a
typical procedure and the value of any limit of associated ABSORBED DOSE should be given in the technical
description.

e) X-IRRADIATION shall be prevented when RADIATION BEAM distribution or current control
devices SPECIFIED for ELECTRON IRRADIATION are in place, e.g., ELECTRON BEAM SCATTERING
FILTERS or ELECTRON RADIATION beam scanning devices. ELECTRON IRRADIATION shall be
prevented when RADIATION BEAM distribution or current control devices SPECIFIED for X-
IRRADIATION are in place, e.g. X-RADIATION FIELD FLATTENING FILTERS.

Compliance is checked as follows:

a) toe) TYPE TEST grade A — Statement regarding the means used to ensure compliance.

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting
RADIATION TYPE.
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b) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of DISPLAYS for all possible
selections.
c) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of SPECIFIED INTERLOCKS.

d)e) SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of SPECIFIED INTERLOCKS when
incorrect RADIATION BEAM modifying ACCESSORIES are fitted.

. LELE) . MU UIOFLAT Ul ENERUOT

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

b) ME EQUIPMENT capable of generating RADIATION BEAMS of different ENERGIES shallhBISPLAY
at the TcP, before and during IRRADIATION, the value of the selected. ENERGY™\as, SPECIFIED
in the INSTRUCTIONS FOR USE.

c) IRRADIATION shall be TERMINATED if the mean ENERGY, E;3), of the

— the ELECTRON RADIATION window, deviates by more than +2
the lesser during ELECTRON IRRADIATION,

from the value of mean ENERGY that would occur u
selected ENERGY and mode of operation.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: atte 1 oN without selecting an ENERGY.
b) SITE TEST grade B — Procedure: vefify functiony he DISPLAYS for SPECIFIED selections.
¢) TYPE TEST grade A — : ¢ ] operation.

c) TYPE TEST grade
under conditions off

freé INTERLOCK with IRRADIATION, performed
deviation at all selectable ENERGIES.

201.10.1.2.101.
RADIOTHERAPY

c) if there-is_movement during STATIONARY RADIOTHERAPY, TERMINATION OF IRRADIATION shall
oCCuUr;

d) dufing MOVING BEAM RADIOTHERAPY, TERMINATION OF IRRADIATION shall occur if the actual
position of a moving part differs by more than 5 or 10 mm at NTD from the position
required by calculation using the actual DOSE MONITOR UNITS delivered; information
sufficient to enable the continuation of IRRADIATION shall be available for at least 20 min
(see also 201.10.1.2.101.1.4f));

NOTE These tolerances are not additive.

e) the INTERLOCKS implicit in d) shall include two position sensors or other means to ensure
that any single fault failure of the sensors implicit in d) shall prevent RADIATION or, in the
event of position monitoring failure during treatment, to TERMINATE the beam;

f) for MOVING BEAM RADIOTHERAPY, if a rotational movement can be performed from a selected
start angle to a selected stop angle in either clockwise or counter clockwise directions
(e.g. by continuous rotation of GANTRY, BLD or PATIENT SUPPORT system through the 180

3) See ICRU Report 35: Section 3.3 (Energy).
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position), a selection of the direction of rotation shall be required at the TCP. When
clockwise rotation is selected, IRRADIATION shall be TERMINATED during counter clockwise
rotation, and vice versa.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selection of

- £ )
O TATIUNARTY Ul MIUVING DECANVI RAUIUTIAIERAFETY, dl UING CINCRGT TUIN ©alll RAUIATIVUN TTFEFEC.

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

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

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

1)

2)

d) e) SITE TEST grade C — Principle: verification o

f) TYPE TEST grade A — Statement re
f) SITE TEST grade C

e without selec

o se/ectir@ Y
e selectingount

For ME EQUIR aving interchangeable TARGETS or other movable RADIATION BEAM
g. ENERGY slits):

a) if more than one of the same type of device can be used at one ENERGY for one RADIATION
TYPE; IRRADIATION shall be prevented until the selection of a SPECIFIC device has been
made and its identity displayed at the TCP;

b) *two independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRADIATION if any element of the
device is not positioned correctly.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting a SPECIFIC
device; verify functioning of the DISPLAY.

b) SITE TEST grade C — Principle: the disablement of one of the INTERLOCKS and the
attempted initiation of IRRADIATION with each device incorrectly positioned; repeat with the
other INTERLOCK disabled.
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201.10.1.2.101.7.2 Selection and DISPLAY of FIELD FLATTENING and BEAM SCATTERING
FILTERS

For ME EQUIPMENT incorporating movable FIELD FLATTENING or BEAM SCATTERING FILTERS:

a) if more than one FILTER system can be used at one ENERGY of one RADIATION TYPE
1) IRRADIATION shall be prevented until a new selection, either of a SPECIFIC FIELD

FLATFEMNGRHTER 0 0f 8- SREGHIG BEAM-SCATFERINGFLTER -has-beenmadeatthe TR
2) the identity of the FILTER(S) in use shall be displayed at the TCP;

b) two independent INTERLOCKS shall prevent or TERMINATE IRRADIATION if the selected
FILTER(S) is(are) not correctly positioned;

C) any FILTER which is removable by hand shall be clearly marked to estaplishNts identity.

Compliance is checked as follows:

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

b) SITE TEST grade C — Principle: disablement of oneg : attempted initiation
of IRRADIATION with each FILTER positioned incornfectly; rex e second INTERLOCK
disabled.

c¢) SITE TEST grade B — Procedure:
compare them with the DISPLAYS i

201.10.1.2.101.7.3 t systems not using FIELD FLATTENING or

NOTE In this subclause, " are hereinafter referred to as "distribution

systems".

The following re@ o ithe those of 201.10.1.2.101.7.1.

201.10.1.2.101.7.3.
hose using FIELD FLATTENING or BEAM SCATTERING
. by ELECTRON BEAM scanning

Two indepenyent ds corresponding INTERLOCKS, shall monitor the control signals to

Compliance-is/’chésked as follows:

a) TYPETEST grade A — Statement regarding prevention or TERMINATION OF IRRADIATION when
control signals exceed SPECIFIED limits.

b) SITE TEST grade C — Principle: verification, at one ENERGY for each RADIATION TYPE, of the

functioning of confrol signal monitors and of the INTERIOCKS preventing or TERMINATING
IRRADIATION.

201.10.1.2.101.7.3.2 ME EQUIPMENT incorporating selectable distribution systems

a) After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION shall be prevented until the selection
of a SPECIFIC distribution system has been made afresh at the TCP.

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

c) The identity of the distribution system in use shall be displayed at the TCP.
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d)

Any distribution system which is removable by hand shall be clearly marked to establish
its identity.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate IRRADIATION without selecting a SPECIFIC
distribution system.
b) SITE TEST grade C — Principle: disablement of one INTERLOCK and attempted initiation of

c)
d)

a)

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

SITE TEST grade B — Procedure: verify functioning of the DISPLAY.

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

s for|identity

FIELDS (PWF)
After TERMINATION OF IRRADIATION, further IRRADIATION

be provided with a DISPLAY at
the TCP showing which WEDGE FILTER (or "no WEPGE is TR _useé; each WEDGE FILTER

IRRADIATION shall be prevented if a’se gorrectly positioned.

There shall be a clearly visible indicationNin\t ‘ oowm of the orientation of the
thin end of the WEDGE FILTER which;T jon of BLS and WEDGE FILTER rotation,
shall point towards the GANTRY (see

Figure 7).

When a WEDGE FILTER san beg

and Figure 7), the

DISPLAY in the TREA
1) the angup
and

2) either+)X the ‘pre-selected number of DOSE MONITOR UNITS with the WEDGE FILTER
efted [a], and that with the WEDGE FILTER retracted [b]; i.e. DISPLAY [a]
and [b],

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

g)

Or 1IT) the T1olal numper or pre-selected DOSE MONITOR UNITS, [@a*D], and thal wiin
the WEDGE FILTER inserted, [a]; i.e. DISPLAY [a +b] and [a].

ME EQUIPMENT capable of delivering PWF shall be provided with a DISPLAY at the TCP
showing which PWF is in use, along with a DISPLAY of the orientation of the particular
PWF.

Compliance is checked as follows:

a)

SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION without selecting a SPECIFIC WEDGE
FILTER, PWF, or "no WEDGE FILTER".
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b) SITE TEST grade B — Procedure: inspect WEDGE FILTERS for identity markings; verify that
DISPLAYS agree.

¢) SITE TEST grade B — Procedure: attempt IRRADIATION with a WEDGE FILTER incorrectly
positioned.

d) SITE TEST grade B — Procedure: verify that the indication of the thin end of the WEDGE
FILTER can be seen clearly and that the orientation is correct.

Qe oo ol Im} D ol H 4 £, LL L £ i Y ol £ £l HH £
U/ OITE TEOT yICIUU =] rrTovouurc. VUIII_y, or ari allylco U mmroCrirvurr drua 19Ur trireoo ,JUOH.IUIIO T
displacement, that the indication of the orientation of the thin end of the WEDGE FILTER
and its displacement(s) is/are displayed in both locations.

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

201.10.1.2.101.9  ELECTRON BEAM APPLICATORS, SRS/SRT BLDs and trg
BEAM modifying devices

IRRADIATION shall be prevented
1) if the selection made in the TREATMENT ROOM does/No
TCP,

2) until a SPECIFIC ELECTRON BEAM APPLICATOR,
BEAM modifying device has been selected at

3)

2) without s
RADIATIQN

201.10.1.2.101 ontrol of ME EQUIPMENT use

NOTE 1 20%.44.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by
PESS.

a) Key control shall

1) control unlocking and switching on of the ME EQUIPMENT to the STAND-BY STATE, and
from there to the PREPARATORY STATE. After selection of all treatment parameters has
been completed, the READY STATE may be achieved without further operation of the

key. IRRADIATION or a sequence of IRRADIATIONS shall remain prevented until
RESPONSIBLE ORGANIZATION enabled by PASSWORD or dedicated mechanical key.

2) select the mode for NORMAL USE, all service modes, all other modes and the locked-off
condition.

b) The condition of external INTERLOCKS shall be indicated at the TCP.

c) Means shall be provided to connect an aural indication of the READY STATE to be given in
the TREATMENT ROOM, and for an indication of the READY STATE to be given at other
locations.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 - 37 -
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

d) During IRRADIATION, in addition to the DISPLAY of RADIATION TYPE required by
201.10.1.2.101.4b), there shall be a DISPLAY at the TCP to indicate IRRADIATION; means
shall be provided for this DISPLAY to be given at other locations. The aural indication of the
READY STATE in the TREATMENT ROOM and its indication elsewhere, required in c) above,
shall continue during IRRADIATION; the tone may be changed.

e€) The INSTRUCTIONS FOR USE shall contain the following:
1) details of the facilities provided for the connection of external INTERLOCKS that prevent,

TERMINATE, or INTERRUPT IRRADIATION from selected locations, e.g. if TREATMENT ROOM
doors or other means of access to CONTROLLED AREAS have not been closed, or are
opened; and also the facilities required by d) above;

2) advice that the resetting of the external INTERLOCKS required in 1) above should be
possible only from inside the CONTROLLED AREAS that they protect, £.g~by using-a time

correct functioning of:
e the external INTERLOCKS;

e the aural indications in i ing the READY STATE and
IRRADIATION;

a)
b) c) d)
e)
ATION compliance, advice regarding resetting external
jst of INTERLOCKS that can be reset only by dedicated
e) grade) B — Procedure: verify functioning and resetting of external

201.10.1¢2.101.11 Starting conditions

NOTE~201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by
PESS:

It"shall be possible to start IRRADIATION in NORMAL USE only by OPERATOR action at the TCP
when the READY STATE js indicated and after RESPONSIBLE ORGANIZATION enablement by

PASSWORD or by the dedicated mechanical key (see 201.10.1.2.101.10a)1)).
Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade A — Statement regarding IRRADIATION in NORMAL USE initiated only from the
TCP.
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201.10.1.2.101.12 INTERRUPTION OF IRRADIATION

a) It shall be possible TO INTERRUPT IRRADIATION and movements of the ME EQUIPMENT
simultaneously, at any time, from the TCcP and from other locations as SPECIFIED in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

b) After an INTERRUPTION OF IRRADIATION, without any change to, or re-selection of, the
operating parameters existing immediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION, it shall
be possible to re-start IRRADIATION, but only from the TCP.

c) If a change is made to any operating parameter during INTERRUPTION OF IRRADIATION
unless part of the intended procedure, the ME EQUIPMENT shall assume the TERMINATION OF
IRRADIATION state.

d) If the conditions existing immediately before the INTERRUPTION OF IRRADIATION have, been
reinstated, then, it should be possible to resume IRRADIATION; for example\if, in° order to

shall be given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked as follows:

a) SITE TEST grade B — Procedure: at\Qne ENE

b) SITE TEST grade B

c) TYPE TEST gra
c) SITE TEST gratls

d) SITE TEST g

201.10.1.2:101.13

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 independent of any
PESS.

b) During RADIOTHERAPY, if any operating parameter is adjusted, TERMINATION OF IRRADIATION

RMINATION OF IRRADIATION

strattoccur—Thevatues of parameters Tmay oty be—adjusted during RADIOTHERAPY &S d
result of having been pre-programmed before the start of IRRADIATION or except as may be
permitted in 201.10.1.2.101.12c¢).

Compliance is checked as follows:

a) TYyPE TEST grade A — Statement regarding TERMINATION OF IRRADIATION from other
locations.

a) SITE TEST grade B — Procedure: verify, at one ENERGY for each RADIATION TYPE,
TERMINATION OF IRRADIATION and movements from the TCP and any other location provided.
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b) SITE TEST grade B — Procedure: verify TERMINATION OF IRRADIATION when any one of the
operating parameters is adjusted during RADIOTHERAPY.

201.10.1.2.101.14 Abnormal TERMINATION OF IRRADIATION

NOTE 1 201.14.101f) permits designated PASSWORDS as alternatives to key control when control is effected by
PESS.

If TERMINATION OF IRRADIATION has occurred by any means other than normal operation of the
monitoring device,

a) a SPECIFIC DISPLAY shall be given at the TCcP. In ME EQUIPMENT with a visual DISPLAY
terminal, data shall be displayed regarding the cause of each TERMINATION OF IRRADIATION;
the INSTRUCTIONS FOR USE shall contain details of warnings of associated potential safety
hazards;

b) further IRRADIATION shall not be achievable without resetting
abnormal TERMINATION OF IRRADIATION by the use of a desig
TCP.

a) SITE TEST grade C — Principle: vérificatia

b) TYPE TEST grade A — Statement re
designated mechanical key.

b)

100 mm beyond ¢ ELECTRON range shall not exceed the values given in
Figure 201.1014.

depth is to\bé at least 5 cm more than the depth of measurement.
Compliance is checked as follows:

LYPE TEST grade A — Statement regarding percentage stray X-RADIATION during
ELECTRON IRRADIATION for all ELECTRON BEAM APPLICATORS and ENERGIES.

SITE TEST grade B — Procedure: perform measurements, as described, at maximum square
RADIATION FIELD and at all ENERGIES.

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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Table 201.104 — Limits of STRAY X-RADIATION during ELECTRON IRRADIATION
(see Figure 201.101)

ELECTRON ENERGY, MeV 1 15 35 50

STRAY X-RADIATION, % 3 5 10 20

201.10.1.2.102.2 RELATIVE SURFACE DOSE during X-IRRADIATION

With a RADIATION FIELD of 30 cm x 30 cm, or the largest available square RADIATION FIELD |less
than 30 cm x 30 cm, the RELATIVE SURFACE DOSE shall not exceed the values given in
Table 201.105 and as set out in Figure 201.102.

The measurement shall be made in a PHANTOM dimensioned
201.10.1.2.102.1. All RADIATION BEAM modifying devices removable
shall be removed from the RADIATION BEAM. All FIELD FLATTENING
SPECIFIED positions.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade B — Procedure: verify RELATIVE SUA ERGIES, as SPECIFIED
above.

above.

Table 201.105

N
NOMINAL ENERGY, r{'lv 1 2 5 81030 | 40to50

RELATIVE SURFASE DDSE, % 8| 70 60 50 65

RON-RADIATION

201.10.1.2.102.3

This requi
10 MeV«

An estimate of\the ron ENERGY distribution and a value for STRAY NEUTRON RADIATION shall
be derived(from meagurements, 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

i

hao o iAo a—yrata t
LA LRE] 3 3

natitrans £l o h
oot o nmoucTioC—1atc 1%

P
P
¥
]
P
[}

TTC— TTTTAT \vj

RADIATION ABSORBED DOSE RATE.

Compliance is checked as follows:

TypPe TEST grade C — Principle: for all ENERGIES of X-RADIATION or, if X-RADIATION is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producing the maximum ABSORBED DOSE or
maximum fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIATION, performance of measurements to
obtain the data required. The method, conditions and results of determination for the chosen
alternative shall be stated; account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION, the
neutron ENERGY spectrum, the effects of the accompanying X-RADIATION and of NEUTRON
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RADIATION scattered from surrounding structures. The measurements shall be made with the
BLDs fully closed and fully opened.

201.10.1.2.103 Protection against RADIATION in the PATIENT plane outside the RADIATION
FIELD

201.10.1.2.103.1 General

For ME EQUIPMENT delivered with an ADDED FILTER, if operation with and without the ADDED
FILTER can be achieved, the requirements of this subclause shall be satisfied for both
conditions.

The boundaries applying to the requirements of this subclause are shown in Figure 201:103.

201.10.1.2.103.2 LEAKAGE RADIATION through BEAM LIMITING DEVICES
NOTE 1 All measurements of LEAKAGE RADIATION exclude the area of the residual re

NOTE 2 In ME EQUIPMENT using a primary, non-adjustable, BLD for PROTECRNVE SHIE in the région between
the TARGET/ELECTRON RADIATION wmdow and the adjustable BLDs, M is oh a rlane’perpendicular to

NOTE 3 The NTDs for the ELECTRON RADIATION and X-RADIATIO jiffef in the same ELECTRON
ACCELERATOR, thus area M may differ for this reason as well-as 8t3 i .10.1.2.103.2.2a) below.

E snliating structures, assembled and
controlled to define a RADIATION FIELD; such qn assem i ferred to as a multileaf collimator.

A supplementary multi-element BLD is one that, ‘g i empOrary or a permanent addition to an
existing BLS.

NOTE 5 MANUFACTURERS will 3 M. X\10 %d, onN\a SPECIFIED reference field. This allowance is
detailed in IEC 60976, 5.2.

201.10.1.2.103.2.
Measurements oilz\’
residual aperture

material%).
FIELD size.

WO TENTH-VALUE LAYERS OF X-RADIATION absorbing
measurements shall be made at minimum RADIATION

Adjustab)é ' : BLDs shall be provided. Where any set or combinations of
BLDs (insluding\an i-glement BLDs) can overlap, these requirements shall apply to each

a) each BLD-(exctuding those multi-element BLDs for which c) applies) shall attenuate X-
RADIATION such that anywhere in the area M, excepting the residual rectangular RADIATION
FIERD, 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 S|ze the average ABSORBED DOSE D, x, due to LEAKAGE

exceed 0 75 % of the maX|mum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS at NTD in a

10 cm x 10 cm RADIATION FIELD. If this limit is exceeded when areas of greater than
300 cm?2 at NTD are protected by multi-element BLDs, the conditions under which the limit
is exceeded and the extent to which the limit is exceeded shall be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS;

¢) when a multi-element BLD is provided that by itself does not comply with the requirements
of a) and b) above, and consequently requires adjustable or interchangeable BLDs in

5) See ICRP 33 (234 et seq.).
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order to comply, these shall be adjusted automatically to provide the minimum size
rectangular RADIATION FIELD surrounding the RADIATION FIELD defined by the multi-element
BLD;

the ABSORBED DOSE due to LEAKAGE RADIATION through the parts of a multi-element BLD
that project into the rectangular RADIATION FIELD formed by the automatically adjustable
BLDs referred to in c¢) above shall not exceed 5 % of the maximum ABSORBED DOSE
measured on the REFERENCE AXIS at NTD in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD;

Compliance is checked as follows:

a)

a)

b)

b)
c)

c)

d)

for equipment which is SPECIFIED by the MANUFACTURER as to be used in IMRT or in other
dose delivering techniques requiring raised DOSE MONITOR UNITS compared with
conventional therapy, the RADIATION limits given in this subclause should be lowered by'at
least a factor of 2.

TYPE TEST grade B — Procedure:

sett/ngs of maximum RADIATION FIELD Size FX,,
FY .in- Repeat for settings of FX,;, by FY,

2) perform a RADIATION DETECTOR measurement
RADIATION. The cross-sectional area of the R

min max’

minimum field size

percentage of the max

10 cm x 100@4 Repeay for symmetrical settings of FX,,, by FY...
Repeat for al R » ERIES f a multi-element BLD exists, then open adjustable
or interchangeagble BhDso-a RADIATION FIELD of area 300 cm? and close the multi-

element BLDsg
shaped field).

hing consistent with this area (e.g. using a thin T or +
DETECTOR measurements in the area protected by the

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.

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

TYPE TEST grade B — Procedure:

I) close up ailr tne eremernts or arr opposed pair of —mmuiti-eferment —assembliies
symmetrically to give the minimum aperture. Open two pairs of elements, one fully and
the other partially, furthest away from the REFERENCE AXIS. From the evaluation of
DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, locate the point of maximum LEAKAGE RADIATION
outside the now T-shaped residual minimum aperture. Repeat for all X-RADIATION
ENERGIES;

2) perform RADIATION DETECTOR measurements under the conditions given in the TYPE
TEST data for a) 2) above.



https://iecnorm.com/api/?name=6046c01a8f541396eaf25db162f65686

IEC 60601-2-1:2009 -43 -
+AMD1:2014 CSV © IEC 2014

d)

SITE TEST grade B — Procedure: perform a RADIATION DETECTOR measurement at the
position of, and under the same conditions as, the highest value of LEAKAGE RADIATION
given in the TYPE TEST a) 2) above.

201.10.1.2.103.2.2 ELECTRON RADIATION

a)

Adjustable or interchangeable BLDs, and/or ELECTRON BEAM APPLICATORS shall be provided.
Each BLD and/or ELECTRON BEAM APPLICATOR shall attenuate all IONIZING RADIATION

texctading NEUTRONRABHATION—incidenton—the BtDsELtECTRONBEAM APPHCATORS—and
other parts of the RADIATION HEAD, and limit SCATTERED RADIATION outside the ELECTRON
RADIATION FIELD, either in the area M, or in the area M,y which includes M and any arga
outside M that results from extending the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELD by
10 cm, so that

NOTE Hereinafter, including 201.10.1.2.103.3, M represents M or M, ,, whichever is applicable.

1) the ABSORBED DOSE, as a percentage of the maximum A€ ED\\DOSE on the
REFERENCE AXIS at NTD, shall not exceed a maximum of 1Q i
line 2 cm outside the periphery of the GEOMETRICAL RADIATION FIELDvand\the béundary
of M, and

air, using a RADIATION DETECTOR y! ot exceeding 1 cm2, suitably
protected against RADIATION that has aterial beyond the RADIATION

The ABSORBED DOSE m [ e Surface of the volume containing the
body of any ELECTRQN BEA} ¢ its distal end to within 10 cm of the
ENCLOSURE shall nagt exs imYm ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS
at NTD.

When BLDs f od a5 part of a BLS for ELECTRON IRRADIATION, they

shall be INTE ON IRRADIATION when their actual position differs
from the required positi

RAMS at NTD, with 10 mm of TISSUE EQUIVALENT MATERIAL as BUILD
TRON BEAM APPLICATORS/BLDS of all sizes, at their corresponding

Locate thé (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) TYPE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements, under

a)

the same conditions as in a) 1) above, at 2 cm intervals along the eight line-segments
of the area M (see Figure 201.106), from points 5 cm outside the periphery of the

GEOMETRICAL RADIATION FIELD (5 x V2 ¢m on the diagonals) to the boundary of M.
Determine D,g, the average value of the RADIATION DETECTOR readings as a
percentage of the maximum ABSORBED DOSE on the REFERENCE AXIS at NTD, for each
ELECTRON BEAM APPLICATOR/BLD.

SITE TEST grade B - Procedure: perform RADIOGRAM and RADIATION DETECTOR
measurements, at the worst case combination of ELECTRON BEAM APPLICATOR and
ELECTRON ENERGY SPECIFIED in the TYPE TEST data from a) 2) above.
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b) TYPE TEST grade B — Procedure: measure the ABSORBED DOSE at 2 cm from the surface
of all ELECTRON BEAM APPLICATORS at their SPECIFIED maximum and minimum ENERGIES.

b) SITE TEST grade B — Procedure: perform a single measurement at the point of
maximum LEAKAGE RADIATION derived from the TYPE TEST data. The measurement point
should be 2 cm away from the surface of the ELECTRON BEAM APPLICATOR.

c) TyPE TEST grade A — Statement regarding INTERLOCKS preventing ELECTRON
IRRADIATION when the X-RADIATION BLDS are incorrectly positioned by more than 10 mm
at NTD.

c) SITE TEST grade C — Principle: verification of functioning of the INTERLOCK that prevents

ELECTRON IRRADIATION if the X-RADIATION BLDS are incorrectly positioned.

a) a maximum of 0,2 %, and

b) an average of 0,1 %,

of the maximum ABSORBED DOSE measured at
RADIATION FIELD.

material added so that the area M is pfote

highest DEAKA GE RADIATION, perform RADIATION DETECTOR measurements at the 24
positions\shown iw 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 requirement shall apply only when the ENERGY of the ELECTRONS incident on the TARGET
or ELECTRON RADIATION window exceeds 10 MeV.

Under conditions of NORMAL USE, the ABSORBED DOSE due to neutrons outside the area M, in
the plane defined in 201.10.1.2.103.3, shall not exceed a maximum of 0,05 % and an average
of 0,02 % of the X-RADIATION ABSORBED DOSE in a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD, at the point
of intersection with the REFERENCE AXIS. Values of ABSORBED DOSE shall be averaged over
areas not exceeding 800 cm?
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Compliance is checked as follows:

Type TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION or, if X-RADIATION is not
available, for the ENERGY of ELECTRON RADIATION producing the maximum ABSORBED DOSE or
maximum NEUTRON fluence rate due to STRAY NEUTRON RADIATION, perform measurements and
record the method, conditions and results. Calculate the average value and indicate the areas
where the 0,02 % is exceeded. Account shall be taken of the pulsed nature of the RADIATION,

tILIU IAV'EUTRUIAV' UIIUIy_y Opcbtl urrr, thc Uffcuto Uf thc auuuul,uauyl'uy /\\/ RADI‘ATI‘UIA\; aud thc IAV'EUTRUIAV'
RADIATION scattered from surrounding structures. NEUTRON measurements shall be made with
the BLDs fully closed.

201.10.1.2.103.5 LEAKAGE RADIATION under fault conditions

M exceeds the equivalent of five times the limits SPECIFIED in
OF IRRADIATION shall occur. The ABSORBED DOSE RATE due
averaged over not more than 10 s and expressed as a perceg
on the REFERENCE AXIS under the fault conditions, in a 10

Compliance is checked as follows:

SITE TEST grade C -
conditions.

201.10.1.2.104 @
NOTE The plan view Bou

ION outside the PATIENT plane
pmed by a plane of radius 2 m, centred on and orthogonal to

RADIATION window, and
— ~thé 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) Areas investigated in a) above which

— can come into close proximity with the PATIENT during IRRADIATION, and

— where the LEAKAGE X-RADIATION at 5 cm from the surface of the ENCLOSURE can exceed
0,5 % of the maximum ABSORBED DOSE,

shall be SPECIFIED in the technical description with their related levels of ABSORBED DOSE
and conditions of measurement.

Compliance is checked as follows:

a) TypPE TEST grade B — Procedure: for all ENERGIES of X-RADIATION and for the highest
ENERGY of ELECTRON RADIATION, use RADIOGRAMS to identify points of high LEAKAGE X-
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RADIATION. Perform RADIATION DETECTOR measurements, averaged over an area not
exceeding 100 cm?, at these points. The BUILD UP at the RADIATION DETECTOR for points
of high LEAKAGE X-RADIATION shall be equivalent to that used for the measurement of the
maximum ABSORBED DOSE. DIRECT or INDIRECT RADIOGRAMS, or RADIOGRAPHIC FILMS may
be used.

b) TyYpPE TEST grade B — Procedure: using the data obtained in a) above, perform RADIATION
DETECTOR measurements, averaged over an area not exceeding 10 cmZ2, at identified

POITTtS 5 T {ronT the surface of the ENCLOSURE, TECOoTd the exXpected 1evelS Of TEARAGE
X-RADIATION exceeding 0,5 %, their positions and the related conditions.

a) b) SITE TEST grade B — Procedure: perform RADIATION DETECTOR measurements at three
points of highest LEAKAGE X-RADIATION, identified in TYPE TESTS a) and b) above, ,using
the conditions recorded.

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

Except within the volume defined in 201.10.1.2.104.1a),
ABSORBED DOSE due to leakage neutron radiation shz

Measurements, averaged over areas
of NORMAL USE but with the BLDs fully

Compliance is checked as follows:

NEUTRON RADIATION. A
ENERGY spectru.

scattered from su

the end-of“a 4 hséries of IRRADIATIONS of 4 Gy at the maximum SPECIFIED ABSORBED DOSE
RATENSEparated 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.

Alternatively, the ambient dose equivalent rate measured during the period starting not
more than 30 s after the final TERMINATION OF IRRADIATION and extending to not more than
3 min from that time, shall not exceed the following values:

e 200 pSv x h=1 at any readily accessible place 5 cm from the surface of the ENCLOSURE,
and

e 20 uSv x h=1 at 1 m from the surface of the ENCLOSURE.

NOTE The presence of beta particles may add to the skin dose.

b) Precautions that should be taken during servicing and disposal (e.g. limitations to the
handling time of parts that may exhibit RADIOACTIVITY and compliance with national and
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international regulations regarding disposal and transport of material exhibiting
RADIOACTIVITY) shall be SPECIFIED in the technical description (see 201.7.9.2.15).
Compliance is checked as follows:

a) TYPE TEST grade B — Procedure: perform and record method, results and positions, of
dose measurements averaged over an area not exceeding 10 cm? at a distance of 5 cm
from the surface of the ENCLOSURE, and not exceeding 100 cm? at a distance of 1 m from

the surface, under the following conditions:

e maximum X-RADIATION ENERGY or, if X-RADIATION is not available, the ENERGY ,of
ELECTRON RADIATION used in TYPE TEST 201.10.1.2.103.4;

e RADIATION FIELD 10 cm x 10 cm.

b) TypPeE TEST grade A — Statement regarding precautions to be taken g
disposal (see 201.7.9.2.15)

201.10.1.2.104.4 Retractable RADIATION BEAM shield (see 20

Any retractable RADIATION BEAM shield shall be INTERLO
IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:

TYPE TEST grade A — Statement regardi

afi ELECTRON ACCELERATOR, IONIZING RADIATION caused
AMBIENT DOSE EQUIVALENT, H*(10), exceeding 5 uSv in

measurements, averaged over an area not exceeding 10 cmZ?, in order to assess the dose due
to smallvangle beams; use a RADIATION DETECTOR suitable for the ENERGY of the emitted
RADIAFION.

Cantrols and adjustments are set at the position resulting in the maximum EMISSION of X-
RADIATION. Single failures of components causing the least favourable situation are provoked
in turn.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard does not apply.
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NOTE Accuracy of controls and instruments (12.1 of the general standard) does not apply as it is covered by
201.9. USABILITY (12.2 of the general standard) does not apply as it is covered by Clause 206. Protection against
hazardous output (12.4 of the general standard) does not apply as it is covered by 201.10.

201.13 HAZzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)
Clause 14 of the general standard applies, except as follows:

Additional subclause:

201.14.101 PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS

a) The safety provisions of this standard shall apply to any
produce a safety hazard.

which may

3inst access or

b) Software and firmware control programmes shall

claims.

safety function.

d) There shall be only
programmed control o

data supplied
means for th 3
of the input 3

g) Consisten
before it

v_pe accepted by the ME EQUIPMENT for IRRADIATION. (See also
201.10:422.101.1.5)

Injthe case of failure of the consistency, correctness or completeness of the data set being
loaded, IRRADIATION shall not be allowed to commence.

In the case of abnormal TERMINATION OF IRRADIATION the data set necessary to reconstruct

he treatment dellivered snall be recordead.

In the case of restarting after abnormal TERMINATION OF IRRADIATION, the consistency,
correctness and completeness of the data set needed for continuation of IRRADIATION shall
be checked by the ME EQUIPMENT before it can be accepted for IRRADIATION.

MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the data required to perform
IRRADIATION.

Compliance is checked as follows:
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TypPE TEST grade A — Statement regarding the philosophy and realisation of safe operation
using PESS.

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

20115 Construction of ME-EQUIPMENT
Clause 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard does not apply.

201.17 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQUIPM S S
Clause 17 of the general standard applies, except as follo

Additional subclauses:

201.17.101 Additional requirements

The requirements and tests of ClauseM7, additions given in 201.17.102 and

The site(s) used for measurements(shallb ical of those generally used for the installation
of ELECTRON ACCELERA ose of RESPONSIBLE ORGANIZATIONS or of the
MANUFACTURER.@ be justified and included in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

be those applying to PERMANENTLY INSTALLED

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.

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.
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Additional clauses:

201.101 ELECTRONIC IMAGING DEVICES (e.g. EPID)

201.101.1 Image coordinates and orientation

The image shall comply with the coardinate system (IFC 61217) and shall identify the
orientation.

Compliance is checked by:

TYPE TEST grade A: Statement regarding image coordinate and orientati

201.101.2 Image scale factor

The image scale factor(s) shall be stated in the ACCOMPANYIN C A\bevindicated

on the image.

Compliance is checked by:

ative to the imaging RADIATION
MMENTS. Any displacement shall be

¢ field of view size and alignment accuracy.

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

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:
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Addition:
NOTE 1 Although it will not be possible to apply IEC 60601-1-6:2006 retroactively to existing ME EQUIPMENT and

to those that have passed beyond the stage identified above, examination of the available design and process
control data may provide substantial verification.

NOTE 2 When IEC 60601-1-6:2006 is withdrawn, its replacement IEC 62366, Medical devices — Application of
usability engineering to medical devices, applies.

@%
o
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6 equispaced axes for .
RADIATION DETECTOR Any residual aperture closed by

at least two TENTH-VALUE LAYERS

measurements : .
of X-RADIATION absorbing material
Fully opened X-axis Periphery of
BEAM LIMITING DEVICES area M Fully closed Y-axis

BEAM LIMITING DEVICES

24 points for measurement
by RADIATION DETECTOR ‘

/

T —p

\
—

-
\
|

&
f A
V) /

’<7 REFERENCE AXIS

R, = 0,500 R,

- IEC 816/98

NQTE 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

M\ Periphery of the GEOMETRICAL

RADIATION FIELDTOr the
ELECTRON BEAM APPLICATOR

in use (10 cm x 10 cm shewn)

l
I //
s ement
| \
|
|
| \
R Ve a N n A n A e T ) N
p AN ANANIAN AN l N
2 cm outside the periphery
of the GEOMETRICAL
RADIATION FIELD
N\ < ‘ ' 4 cm outside the periphery
N1 1 oM of the GEOMETRICAL
O\ , RADIATION FIELD
N
- m IEC 1841/09
NOTE Dimensi ﬁn NORMAL*TREATMENT DISTANCE for the ELECTRON BEAM APPLICATOR in use.
Figure 20 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

I

|

RADIATION SOURCE \ 7
T /§§ Non-adjustable

BEAM LIMITING

NORMAL TDCATAMMENT
UCVvILE

DISTANCE

— .
- Adjustable

BEAM LIMITING
DEVICE

\ —
e
Measurement
point

)2
(e
S
N

~
/

Surface M = nR,?

w4 Radius =Ry m

7

~———= Radius = [Ry+ 0,25 (2- Ry )Jm

.« = Radius = [Ro + 0,50 (2 - Ry )Im

~ ™ Radus= [Ro+ 0,75 (2 - Ry )Im

I
| Radius =2 m IEC 819/98

N

/75 s O

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)
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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 General

Addition:

MANUFACTURETr should state the sequence of testing 4 aquence shown in this

annex.

Annex | of the gI i
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Index of defined terms

Index of terms
ABSORBED DOSE
ABSORBED DOSE RATE

ACCESSIBLE PART

Source reference

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

ACCESSIBLE SURFACE
ACCESSORY
ACCOMPANYING DOCUMENTS
ADDED FILTER

AMBIENT DOSE EQUIVALENT
APPLIED PART

BEAM LIMITING DEVICE, BLD
BEAM LIMITING SYSTEM, BLS
BEAM SCATTERING FILTER
BuiLD upP

CONTROLLED AREA
CONTROLLING TIMER
DEVELOPMENT LIFE-CYCLE
DIRECT RADIOGRAM
DispLAY

DOSE EQUIVALENT

DOSE MONITOR UNIT

DOSE MONITORING SYSTEM
DOSE RATE MONITORING SYS
ELECTROMAGNETIC COMPATIR
ELECTROMAGNETIC D<>a

ELECTRON

ELECTRO

ELECTRONIG PORTAL IMAGING DEVICE, EPID
EMISSION

ENCLOSURE

ENERGY (SEE NOMINAL ENERGY)

ESSENTIAL PERFORMANCE

IEC/TR ©60/7638:2004, rm-84-07/
IEC 60601-1:2005, 3.3
IEC 60601-1:2005, 3.4
IEC/TR 60788:2004, rm-35-02
201.3.201

EC/R 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

IEC 60601-1-2:2007, 3.6

IEC 60601-1:2005, 3.26
201.3.212

IEC 60601-1:2005, 3.27

FIELD FLATTENING FILTER
FILTER

GANTRY

GEOMETRICAL RADIATION FIELD
HARD-WIRED

IMMUNITY

INDIRECT RADIOGRAM

INDUCED RADIOACTIVITY

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

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

IONIZING RADIATION

IRRADIATION, TO IRRADIATE
ISOCENTRE/ISOCENTRIC

LEAKAGE CURRENT

LEAKAGE 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

NOMINAL ENERGY

NORMAL CONDITION, NC

NORMAL TREATMENT DISTANCE, NTD

NORMAL USE

OPERATOR

PASSWORD

PATIENT @
PATIENT AUXILIARY CU
PATIENT SUPPORT

PERMANENTLY INSTALLED

PHANTOM

PRIMARY/SECONDARY. DOSE MONITORING COMBINATION
PROGRAMMABLE)ELECTRONIC SUBSYSTEM, PESS
PROGRAMMABLE WEDGE FILTER, PWF

PROTEETIVE SHIELDING

QUALIFIED PERSON

RADIATION

IEC/TR 60788:2004, rm-11-02
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
IEC/TR 60788:2004, rm-37-32+
IEC 60601-1:200

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

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

IEC/TR 60788:2004, rm-11-01

RADIATION BEAM

RADIATION BEAM AXIS

RADIATION DETECTOR

RADIATION FIELD

RADIATION HEAD

RADIATION SOURCE

RADIATION SOURCE TO SKIN DISTANCE

RADIATION TYPE

[EC/TR ©60/788:2004, 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
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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

REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION
REFERENCE AXIS

RELATIVE SURFACE DOSE
RESPONSIBLE ORGANIZATION

RISK ANALYSIS

SCATTERED RADIATION

SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM
SINGLE FAULT CONDITION, SFC

SITE TEST

SPECIFIC

SPECIFIED

STAND-BY STATE

STATIONARY RADIOTHERAPY
STEREOTACTIC RADIOSURGERY
STEREOTACTIC RADIOTHERAPY, SRT

STRAY RADIATION

SUPPLY MAINS
TARGET

TENTH-VALUE LAYER

TERMINATION OF IRR
TISSUE EQUIVALENT MATER|A

TREATMENT VOLUME
VERIFICATION
WEDGE FILTER
X-IRRADIATION

X~-RADIATION

201.3.219
IEC/TR 60788:2004, rm-37-03
201.3.220

IEC 60601-1:200

.3.222
IEC/TR 60788:2004, rm-11-12
IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC/TR 60788:2004, rm-20-08
IEC/TR 60788:2004, rm-13-43
201.3.225

IEC/TR 60788:2004, rm-35-16
201.3.210

IEC/TR 60788:2004, rm-12-09
201.3.226

IEC/TR 60788:2004, rm-33-05
IEC/TR 60788:2004, rm-20-23
IEC/TR 60788:2004, rm-37-21
IEC 60601-1: 2005, 3.138
IEC/TR 60788:2004, rm-35-10
IEC/TR 60788:2004, rm-12-09+
IEC/TR 60788:2004, rm-11-01+
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-1: Exigences particuliéres de sécurité de base

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

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de-brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de I'IEC 60601-2-1 porte le numéro d'édition 3.1. Elle
comprend la troisiéme edltlon (2009 10) [documents 62C/474/FDIS et 62C/480/RVD] et

technlque est |dent|que a celul de I’ edltlon de base et a son amendement

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique
par I’amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est
disponible dans cette publication.

Cette publication a été préparée par commodité pour l'utilisateur.
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La Norme internationale IEC 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 I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisieme édition aborde les questions suivantes non traitées dans les éditions
antérieures:

— lalignement avec les nouvelles normes collaterales pertinentes;
— les nouvelles technologies en radiothérapie, y compris:
e laradiochirurgie stéréotaxique (SRT) et la radiothérapie stéréotaxique (SRS);
MRT);
agerie portale

e laradiothérapie de conformation avec modulation d'intensité de dose

e les dispositifs d'imagerie numérique (par exemple, EPID1 : disposi]
électronique);

e laradiothérapie cinétique (thérapie dynamique).

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— «article» désigpe |
toutes ses s

— «paragraphe»
7.2.1 sont tou

Dans la pré
du numérg

ainsi un énonceé estwrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Anhexe H des Directives ISO/IEC, 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.

1 EPID = Electronic Portal Imaging Device.
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Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général: Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,
e remplacée par une édition révisée, ou

@%
S
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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

proximite, soit parce que 'APPAREIL EM lUi-meéme N est pas apie a conienir correciement e
RAYONNEMENT, soit parce que la conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente norme particuliere décrit les exigences auxquelles il convient que les FABRICANTS
se conforment dans la conception et la construction des ACCELERATEURS D’ELECTRONS(utilisés

objet est d'identifier les caractéristiques de conception reconnues”a ent comme
essentielles pour la sécurité de fonctionnement de tels APPAREILS El j i

de continuer a fonctionner.

L’Article 201.10 donne des limites au-dela desque
INTERROMPENT oOuU FINISSENT L'IRRADIATION de
PERFORMANCE ESSENTIELLE et ainsi d’éviter une situati
sont effectués par le FABRICANT, et/ou des ESSAIg

ESSAIS SUR LE SITE peuvent ou non étre
et l'utilisateur final.

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEY 3 ; Ypte rendu des ESSAIS SUR LE SITE, par les
personnes ayant effectue i% : M lors de son installation.

La présente N bliée pour la premiére fois en 1981. Elle a été
modifiée en 1984 &f ¢ édition a été publiée en 1998 et modifiée en 2002.

Cette troisieme éditio S Qi la nécessité d’aligner la présente norme particuliére
avec la troisieme<édition générale, IEC 60601-1:2005

L’IEC 60976 sont étroitement liées a la présente norme. La premiére
spécifie Jes™pethodes 'd'essai et les formats de rapports pour les essais de performance des
ACCELERATEUR SJRONS utilisés en RADIOTHERAPIE, dans le but de fournir des méthodes
uniformes, e conduire de tels essais. La seconde n’est pas une norme en soi, mais

suggére des )va ¥ de performance, mesurées selon les méthodes spécifiées par
I'IEC 60976,)et susceptibles d’étre réalisables avec la technologie actuelle.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale? s'applique avec les exceptions suivant

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR 3 PERFORMANCES
ESSENTIELLES des ACCELERATEURS D'ELECTRONS, igné i sous le terme
APPAREILS EM, dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV, ilisé 'tement des PATIENTS.

s'applique respectivement a la faliricatip
ACCELERATEURS D'ELECTRONS

— qui sont destinés a la RADIOTHER

sélection et I'AFFICHA
automatiquement par d

ayant @
e une ENER

e étre_utilisés &n UTILISATION NORMALE, sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES
ouragréées a cet effet, par des OPERATEURS ayant les compétences nécessaires pour
whe utilisation médicale particuliére, pour des applications cliniques spécifiées telles
que: RADIOTHERAPIE A CHAMP FIXE ou RADIOTHERAPIE CINETIQUE,

e é&tre entretenus selon les recommandations données dans les INSTRUCTIONS
D’UTILISATION,

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

NOTE 1 Dans cette norme particuliére, toutes les références a l'installation se réferent a I'installation dans les
locaux de 'ORGANISME RESPONSABLE.

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

2) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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L’'IEC 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).

L'IEC 60676 spécifie les méthodes d’essais et de contréle des performances fonctionnelles
des ACCELERATEURS meédicaux D’ELECTRONS. Le document est destiné a faciliter les
comparaisons d’APPAREILS EM avec accélérateurs de différents FABRICANTS. L’IEC 60676 ne

bUIIt;UIIt auluriitc UI\;HUIIL’U dU Oébul;té, Gt, dc \vav] fa;t, Ul TIT1 UI\;UU pdo Ulic L:UIII‘UIIII;té avou :a
présente norme particuliére. |l convient également de noter (comme l'indique I'Introduction de
I'IEC 60976:2007) que les essais spécifiés dans I'lEC 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.

gnes directrices
ant des lignes

NOTE 3 L’IEC/TR 60977, Appareils électromédicaux — Accélérateurs médicaux d'éleg
pour les caractéristiques des performances fonctionnelles, est un rapport technique cg
directrices de performance. Il ne doit pas étre considéré comme un une norme.

201.1.2  Objet

Remplacement:

L’'objet de la présente norme particuliere est d’étaplir des\ e particulieres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELL : : RS D’ELECTRONS dans
la plage comprise entre 1 MeV et 50 MeV et i essais en vue de vérifier la
conformité a ces exigences.

D'ALIMENTATION,
e délivre le TYPE DE RAYONNE OKNEMENT et la DOSE ABSORBEE présélectionnés,
e délivre le RAYONNEMENT|e S iti vue-du FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au PATIENT,

par utilisation de la RADIOTHERAPIE CINETIQUE, des dispositifs de
modification du sans provoquer de risques inutiles pour le PATIENT,

201.1.3

Addition:

Les nor bliées aprés la date de publication de la présente norme doivent
uniquement 7 étant soumises a un amendement ultérieur a la présente norme.

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

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

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

3 |EC 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
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Dans la série IEC 60601, des normes particuliéeres 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, I'lEC 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliere, par
le terme «norme générale». Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

la norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente a
contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 2Q3.4 dansNa p éseénte norme
particuliere  aborde le contenu de [I'Article ) collaterale
60601-1-3, etc.). Les modifications du texte de la 9 BRErS
I'utilisation des termes suivants:

«Amendement» signifig
collatérale applicable

particuliére. Q
Les paragraphes, le
sont numérotées de N .18 les définitions supplémentaires de cette norme sont
numérotées % 01. Les annexes supplémentaires sont repérées par les

doubles | les points supplémentaires par les doubles lettres aa), bb),
etc.

Les paragraphegs, les\figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérotéssa partirde’20x, ou «x» est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
'EC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 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
qu’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:

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

IEC 61217:1996, Appareils utilisés en radiothérapie — Coordonnées, mouv nts et échelles

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes i nés dans
I'lEC 60601-1:2005 et I'lEC/TR 60788:2004 s’appliquent, avec le

NOTE Un index des termes définis est fourni a la fin du présent doeum

Addition:

201.3.201

EQUIVALENT DE DOSE AMBIANTE
H*(10)

EQUIVALENT DE DOSE au point d’intéréf

NOTE 1 Un champ de rayo
dans lequel le rayo

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

NOTE 2 Voir égalemen ‘égqiivalent de dose ambiante dans le Rapport ICRU 39.

201.3.202

MINUTERIE

dispositif qu pendant lequel I'IRRADIATION est effectuée, et qui FINIT
L'IRRADIA prédéterminé est atteint

201.3.203
APPLICATEUR.DU FAISGEAU D'ELECTRONS
DISPOSITIF BE LIMITATION DU FAISCEAU utilisé pour les faisceaux de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

20131204

DISPOSITIF D’IMAGERIE ELECTRONIQUE

EID

dispositif constitué d’un ou plusieurs DETECTEURS DE RAYONNEMENT et de [I'électronique

associée qui permel de visualiser les structures anatomiques dun PATIENT comme une
radiographie numérique sur un écran de visualisation

[IEC 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 ainsi la
nécessité des clichés de repérage a cette méme fin.

[IEC 60976:2007, définition 3.6]

NOTE 2 Cette définition ne figure pas dans I'lEC/TR 60788.

201.3.206
SUPPORT
partie de I'APPAREIL EM supportant la téte RADIOGENE

201.3.207
CHAMP DE RAYONNEMENT GEOMETRIQUE

projection géométrique de I'extrémité distale du DISPOSITIF DE LIMI sur un
plan perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, vue depuis le cenyre ontale de la
CIBLE/fenétre des électrons; le CHAMP DE RAYONNEMENT GEO a
n'importe quelle distance de la surface frontale de la cp c

n'importe quelle distance de la fenétre des électrons po - {J ELECTRONIQUE

201.3.208
CIRCUIT CABLE

201.3.209
RADIOTHERAPIE DE CONFOR
IMRT

faisceau du faiscequ
par un plan de t

201.3.211
RADIOTHERAPIE CINETIQUE

RADIOTHERAPIE avec déplacement planifié du CHAMP DE RAYONNEMENT ou du PATIENT, l'un par
rapport a l'autre, ou avec une évolution planifiée de la distribution DE DOSE ABSORBEE

201.3.212
L ENERGIE-NOMINALE

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

<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 I'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 DE PASSE
<RADIOTHERAPIE> séquence d’appui sur des touches permettant a ['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

dlaveir,'acceés a
ges d’appui

201.3.215
SUPPORT DU PATIENT

201.3.216
COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE
utilisation de deux SYSTEMES DE SURVE
étant le SYSTEME SECONDAIRE DE SURVE

5 SYSTEME PRIMAIRE, l'autre

201.3.217
PERSONNE QUALIFIEE

201.3.218
TYPE DE RAYONN
nature des ondes

201.3.219

COMBINAI A S

utilisatiof ES DE SURVEILLANCE DE DOSE, chacun étant agencé pour FINIR
L'IRRADIATION_lorsgu ymbre présélectionné d'UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

est atteint

201.3.220

DOSE RELATIVE EN SURFACE

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 | ’ogmplaocamaont nrdeoic du Vol iime ocipl e oot psgormic paor DMotilicotion diin codeg do rdfdrgnca on traoic
L g L g

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

RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE

SRS

version spécifique de la RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE, dans laquelle dose élevée
de rayonnement est délivrée au VOLUME CIBLE, en utilisant un AXIQUE DE

REFERENCE conjointement aux points d’enregistrement anatomique

201.3.224

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

201.3.225
FIN DE L’IRRADIATION
FINIR L'IRRADIATION

suivants:

e lorsque la valeu
e lorsque le temps prése
e une action manuelle volonta
o le fonctionnement dHQYVERROUMNAZE;

e en RADIQTHERARIE \ , lorsque la valeur présélectionnée d'une position angulaire ou linéaire est
dépassée.

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

201.4 Exigences générales

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

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

Les exigences de 201.10 sont identifiées comme des exigences de PERFORMANCES
ESSENTIELLES.
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201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
L'Article 5 de la norme générale s'applique avec les exceptions suivantes:

201.51 ESSAIS DE TYPE

Paragraphe complémentaire:

201.5.1.101 Catégories d’essais

Trois catégories d'ESSAIS DE TYPE et deux catégories d'ESSAIS SUR LE SITE sont SPECIFIEES axen
201.10 de la présente norme particuliére. Leurs exigences sont les suivantes:

— [EssAI DE TYPE catégorie A: Examen de la conception de I'APPAREIL #M\ en_relation avec les
dispositions de sécurité SPECIFIEES concernant le RAYONNEMENT, g _doit\faikeN'objet, dans
la description technique, d'une déclaration indiquant que la co > Ssuree par le
principe de fonctionnement ou par la construction.

I'APPAREIL EM. L'essai doit étre eff inGi IE dans la présente norme
particuliere. La méthode d'ESSAI 'S , i jndiquée dans la description

technique. Lorsque la méthode implighe onctionnement nécessitant des
interventions dans les circuits ou dans_la c¥® on de I'APPAREIL EM, il convient que
I'essai soit effectué p \_Peprésentant, ou sous leur supervision

directe.

201.5.9 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES

201.5.9.2.1 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, ek la
distance entre leur extrémité distale et la DNT.

Tout FILTRE EN COIN interchangeable manuellement doit étre claireme pour établir

son identité.

201.7.2.20 Moyens de protection amovibles

Addition:

Lorsque, de par la nature de l'installation, les exigences e la norme générale
se trouvent satisfaites complétement ou partielleme i i vérifier la conformité

201.7.3.101 TETE RADIOGE

Le démontage d apqts de Yo
du Tableau D.2 ¢

Les éléments-Syivants.doivent étre prévus:

a) une géchelle mécanique ou une indication numérique pour chacun des mouvements
disponibles;

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

¢) un dispositif en vue de déterminer la DISTANCE SOURCE DE RAYONNEMENT-PEAU (par

arc)

yvompoloe—Adehalla tndiootian A i Ariaiin A oo
CACTTT PTG o e e mamcatoTT oo g ot oo TasSCtTroy)T

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

La conformité est vérifiee par examen.
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