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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization con
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC* is’ to [
Fnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and jelectronic fie
end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifi

lication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee int
he subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohaly’ governmental an
ernmental organizations liaising with the IEC also participate in this prepafation. IEC collaborates

the International Organization for Standardization (ISO) in accordance(Wwith conditions determ
bement between the two organizations.

formal decisions or agreements of IEC on technical matters expressy as’nearly as possible, an interi
sensus of opinion on the relevant subjects since each technical\committee has representation f
rested IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for interdational use and are accepted by IEC N
hmittees in that sense. While all reasonable efforts are 4pmade to ensure that the technical content
lications is accurate, IEC cannot be held responsible, for the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
sparently to the maximum extent possible in‘their national and regional publications. Any divg
een any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indi
atter.

itself does not provide any attestation~of conformity. Independent certification bodies provide co
pssment services and, in some areas,)access to I[EC marks of conformity. IEC is not responsible
ices carried out by independent certification bodies.

sers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC, or-its directors, employees, servants or agents including individual exps
hbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
bnses arising out.of_the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawnito the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable for'the correct application of this publication.

ntion is_drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
nt rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

prising
romote
Ids. To
ations,

hnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter, ireferred to gs “IEC

brested
d non-
closely
ned by

ational
rom all

ational
of IEC
or any

cations
rgence
ated in

formity

for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

bject of

btiohal standard IEC 60601-2-17 has been prepared by IEC subcommitiee

62C:

Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical
committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This third edition cancels and replaces the second edition, published in 2004. Consideration
has been given to new IEC standards, amendments to existing IEC standards, developments
in technology and clinical usage, and various hazards encountered and envisaged since the
preparation of the first and second editions. This edition constitutes a technical revision which
brings this standard in line with IEC 60601-1:2005+A1:2012 and its collateral standards.
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xt of this particular standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
62C/575/FDIS 62C/579/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the

report

This p

on voting indicated in the above table.

ublication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this

— RH
- Te

— Inf|
No|

- TE
NG

In refe

“

cl
ing

— “sUbclause” means a numbered subdivision .0of{ a clause (e.g. 201.7.1, 201.7.

20

Referg¢nces to clauses within this standard are‘preceded by the term “Clause” followed
number. References to subclauses_within this collateral standard are by number ¢nly.

clausgq

In this

combination of the conditions is true:

The v
Direct

“

standard, the following print types are usea.

quirements and definitions: roman type.
st specifications: italic type.

brmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smallg
Frmative text of tables is also in a smaller type.

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTIGULAR STANDARD
TED: SMALL CAPITALS.

rring to the structure of this standard, the term

ause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor
lusive of all subdivisions (e.g. Clause 201.7 includ€s subclauses 201.7.1, 201.7.2

1.7.2.1 are all subclauses of Clause 201.7).

standard, the conjunctive “or’sis used as an “inclusive or” so a statement is true

brbal forms used in this\standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For theypurposes of this standard, the auxiliary verb:

r type.

OR AS

tents,
etc.);

P and

Dy the

if any

O/IEC

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

Wi

h this standard;

- S

mandatory.for compliance with this standard;

test.

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

ay’ (s)used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirem

is not

lent or

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data
related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

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

The delivery of RADIOTHERAPY over short distances is called BRACHYTHERAPY. BRACHYTHERAPY
is delivered by positioning RADIATION SOURCES within or adjacent to the tissue to be treated.
Historically, RADIOACTIVE SOURCES were handled manually, resulting in IRRADIATION of the
OPERATOR’S hands. AFTERLOADING generally refers to the technique of placing an applicator
into or adjacent to the tissue to be treated, and introducing one or more RADIATION SOURCE(S)
only after the applicator position has been confirmed. This procedure minimizes the time
during which the operator is exposed to the RADIATION SOURCE(S). Manual AFTERLOADING
techniques were developed in the 1950s and are used routinely today for permanent implants,
but less frequently for temporary implants.

Temp
compl
AFTER

brary implants require the use of higher dose rates, to ensure that the treatment-g
eted in a length of time easily tolerated by the PATIENT. In the 1980s, automatic r
| OADING techniques were developed, that could move a RADIOACTIVE SOURCE'Or SO

through connecting tubes from a shielded safe to the applicators implanted\in the p
Because the SOURCE(S) could be moved remotely, the risk of exposure to personnel co

elimin

In 20
RADIO
AFTER
when

ated.

D7 an automatic remote afterloader was introduced that feplaced the conver
\CTIVE SOURCE(S) with an X-ray source. This device othérwise performed simila
| OADERS containing RADIOACTIVE SOURCES. However, the‘X-ray source could be dis
not in use, removing any risk of IRRADIATION. BRACHYTHERAPY devices that employ

sourcI(s) are subject to the requirements of IEC 60601+2-8, in addition to those ¢

stand

The u

rd.

5e of AFTERLOADING ME EQUIPMENT for BRACHYSFTHERAPY purposes may expose PATIE

danger if the ME EQUIPMENT fails to deliver the ‘required dose to the PATIENT, or if t

EQUIP
EQUIP
contai
TUBE i
ROOM

MENT design does not satisfy standards.-of electrical and mechanical safety. T
MENT may also cause danger to persons in the vicinity if the ME EQUIPMENT itself fl
n the RADIOACTIVE SOURCE(S) adequately within the STORAGE CONTAINER(S), if the
S energized inappropriately, or if<there are inadequacies in the design of the TREA

This particular standard establishes requirements to be complied with by MANUFACTUR
the design and construction of AFTERLOADING ME EQUIPMENT for use in tem
BRACHYTHERAPY procedures; it does not attempt to define their optimum perforr

requir
prese
degra

ements. Its purpose is to identify those features of design that are regarded,
nt time, as essential for the safe operation of such ME EQUIPMENT. It places limits
lation of MELAEQUIPMENT performance beyond which it can be presumed that §

condiffon existswand at which an INTERLOCK then operates to disable the X-RAY TUBE

return
contin

the RADIOACTIVE SOURCE(S) to the STORAGE CONTAINER(S) and afterwards to p
uedoperation of the ME EQUIPMENT.

an be
bmote
URCES
ptient.
ild be

tional
rly to
abled
X-ray
f this

NTS to
he ME
he ME
Ails to
X-RAY
TMENT

ERS in
porary
hance
at the
bn the

fault
(s) or
revent
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of automatically-controlled brachytherapy
afterloading equipment

201.1 Scope, object and related standards

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

201.11 Scope

Replagement:

This |International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN
automatically-controlled BRACHYTHERAPY AFTERLOADING ME EQUIPMENT, hereafter referred
ME EQUIPMENT.

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only
ME SYBTEMS only, the title and content of that clause or-sdbclause will say so. If that is n
case, [the clause or subclause applies both to ME EQUIBMENT and to ME SYSTEMS, as reley

HAzARDS inherent in the intended physiological-function of ME EQUIPMENT or ME SY
within] the scope of this standard are not covered by specific requirements in this stg
excepf in 7.2.13 and 8.4.1 of the general standard.

NOTE | See also 4.2 of the general standard.

This standard applies to automatically-controlled BRACHYTHERAPY AFTERLOADING ME EQUI
used for treatment or alleviation ©f disease.

This sftandard specifies requirements

a)

fgr automatically<centrolled AFTERLOADING ME EQUIPMENT

1) which contains and uses only beta, gamma, or NEUTRON-emitting SEALED RADIO
SOURCES;0or BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES designed and constructed for us
automatically-controlled AFTERLOADING ME EQUIPMENT,

2) which automatically drives the RADIATION SOURCE(S) from a STORAGE CONTAINER

CE of
to as

or to
ot the
ant.

STEMS
ndard

PMENT

\CTIVE
e with

or, in

the case of BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES, a reference location outside the PA

TIENT,

10 a treatiment pOSiIiOﬂ nside the SOURCE APFPLICATOR(S) and returns the RAD
SOURCE(S) to the STORAGE CONTAINER or the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S)
reference location,

3) which is designed for connection to a PATIENT, and

ATION
to the

with which movements of the RADIATION SOURCE(S) are carried out automatically by
the ME EQUIPMENT according to a prescribed programme using a powered mechanism
whose changes are controlled by the CONTROLLING TIMER(S) and TIMING DEVICES that
are either PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUB-SYSTEMS (PESS) (computer or
microprocessors) or non-programmable systems and

b) for ME EQUIPMENT intended to be

T The

general standard is IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General

requirements for basic safety and essential performance
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1) for NORMAL USE, operated under the authority of appropriately licensed or QUALIFIED
PERSONS by OPERATORS having the required skills for a particular medical application,
for particular specified clinical purposes, e.g. remote AFTERLOADING BRACHYTHERAPY;

2) maintained in accordance within the recommendations given in the INSTRUCTIONS FOR
USE;

3) subject to regular quality assurance performance and calibration checks by a
QUALIFIED PERSON.

This standard does not specify requirements for SEALED RADIOACTIVE SOURCES. Requirements
for the design of X-RAY TUBES used with the ME EQUIPMENT are specified in other IEC
standards. See for example: IEC 60601-2-28:2010.

The r¢quirements of this standard are based on the assumptions that:
— a [TREATMENT PLAN is available that prescribes appropriate values of the."TREAITMENT
PARAMETERS, and
— the SOURCE STRENGTH(S) or the REFERENCE AIR-KERMA RATE of the RADIATION SOURCE(S)
usied by the ME EQUIPMENT is (are) known.

This gtandard includes requirements intended to ensure that thé prescribed values pf the
TREATMENT PARAMETERS can be achieved by the ME EQUIPMENT, jin_particular that:

— the selected RADIATION SOURCE(S) is (are) positioned, or moved within the SPURCE
APPLICATOR in the selected configuration relative to the SOURCE APPLICATOR,;

— IRRADIATION is performed by the selected RADIATION, SOURCE configuration for the sejected
ddration;

— IRRADIATION is performed by the ME EQUIPMENT without causing unnecessary RISK [to the
OHERATOR or other persons in the immediate’surroundings.

201112  Object

Replagement:

The opject of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements( for automatically-controlled BRACHYTHERAPY AFTERLJADING
ME EQUIPMENT.

201.1J3 Collaterat standards

Additipn:

This partictlar standard refers to those applicable collateral standards that are lisfed in
Clausg 2 0fthe general standard and Clause 201.2 of this standard.

IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-102 do not apply. All other published collateral standards in
the IEC 60601 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

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

2 |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential

performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
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A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1:2005+A1:2012, is referred to in this particular standard as the
general standard. Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of 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 IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the

IEC 6
specif

"Replacement” means that the clause or subclause of the general standard\ or appl

collatg

"Addit
the gs¢

"Amer
collatg

Subcl

ed by the use of the following words:

ral standard is replaced completely by the text of this particular standard:

on" means that the text of this particular standard is additional ¢o, the requiremg
neral standard or applicable collateral standard.

dment" means that the clause or subclause of the general standard or appl
ral standard is amended as indicated by the text of this pafticular standard.

numb
stand
numb
additi

Subcl

numbered starting from 20x, where “x’\is the number of the collateral standard, e.g. 2

IEC 6

The tIrm "this standard" is used”"to make reference to the general standard, any appl

collat

Wherg
subclg

stand
state

reIeV}nt, applies«without modification; where it is intended that any part of the g

d are

icable

nts of

icable

huses, figures or tables which are additional texthose of the general standand are

red starting from 201.101. However due to¢the fact that definitions in the g
rd are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standar
red beginning from 201.3.201. Additionalvannexes are lettered AA, BB, etc
nal items aa), bb), etc.

eneral
d are
, and

huses, figures or tables which arevadditional to those of a collateral standand are

“y,

D601-1-2, 203 for IEC 60601-1+43, etc.

ral standards and this particular standard taken together.

there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the cla
use of the general standard or applicable collateral standard, although possib

rd or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be app
ent to'that effect is given in this particular standard.

D2 for

icable

ise or
ly not
bneral
ied, a

201.2

NOTE

| “Normative references

Informative references are listed in the bibliography on page 42.

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

Addition:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
Amendment 1:20123

3 A consolidated edition 3.1 exists, including IEC 60601-1:2005 and its Amendment 1:2012.


https://iecnorm.com/api/?name=73fd6081fd9604fb71a1cdeaad635c1a

-10 - 60601-2-17 © IEC:2013

IEC 60601-2-1:2009, 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

IEC 60601-2-8:2010, Medical electrical equipment — Part 2-8: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of therapeutic X-ray equipment operating in the range
10 kVto 1 MV

IEC 60601-2-11:2013, Medical electrical equipment - Part 2-11: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of gamma beam therapy equipment

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

IEC 61005:2003, Radiation protection instrumentation — Neutron ambient dose~équivalent
(rate) |meters

IEC 62083:2009, Medical electrical equipment — Requirements for the safety of radiotherapy
treatment planning systems

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this particular standard, the terms and definitions given in
IEC 60601-1:2005+A1:2012 and IEC/TR 60788:2004 apply,(except as follows:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 43)

NOTE 2 In this particular standard, IRRADIATION refers to the“entire process of exposing the PATIENT to RAPIATION
SOURCHS in positions and for periods of time appropriate for TREATMENT. TRANSIT times are explicitly excludgd from
the TREATMENT TIME.

Additipn:

201.3)201

AFTER|LOADING
automatically-controlled transfer’of one or more SEALED RADIOACTIVE SOURCES or |X-ray
sources between a STORAGE CONTAINER or, in the case of X-ray sources, a reference pogition,
and pre-positioned SOURCE APPLICATORS for BRACHYTHERAPY

201.34202

ALARM SIGNAL
signalf the purpose of which is to alert the OPERATOR to an abnormal condition in the PATIENT
or the| equipment that may develop into a safety HAZARD which requires OPERATOR awareness
or actfon

201.31263

BETA SOURCE STRENGTH
ABSORBED DOSE RATE in water at 2 mm along the perpendicular bisector from a RADIATION
SOURCE emitting beta RADIATION

Note 1 to entry: The unit of beta source strength is Gy s™! at 2 mm.

Note 2 to entry: Multiples (milli, mega, etc.) are permitted.

201.3.204

BRACHYTHERAPY

RADIOTHERAPY using one or more RADIATION SOURCES with the RADIATION SOURCE/SOURCES
inside or close to the TARGET VOLUME

Note 1 to entry: Brachytherapy techniques include interstitial, intracavitary, superficial or intraluminal
radiotherapy.
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201.3.205

CONTINUATION OF IRRADIATION

CONTINUATION

<RADIOTHERAPY> re-starting IRRADIATION after INTERRUPTION OF IRRADIATION without re-selection
of operating conditions

201.3.206

DWELL TIME

time a RADIATION SOURCE or a RADIATION SOURCE TRAIN remains at a selected TREATMENT
position or the time the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE remains activated at a selected
TREATMENT position

201.3)207
INITIATION OF IRRADIATION
INITIATION
commiencing IRRADIATION from the READY STATE when the READY STATE was attainpd by
carrying out the selection and confirmation of the operating conditiohs and npt by
INTERRUPTION OF IRRADIATION

201.3208
NEUTRON SOURCE STRENGTH
ABSORBED DOSE RATE IN WATER of a RADIATION source emitting NEUTRONS

Note 1 fo entry: The unit of NEUTRON SOURCE STRENGTH is, for the purposes of this standard, Gy s™' at 1 cnj.

Note 2 o entry: Multiples (milli, mega, etc.) are permitted.

201.3{209

PHOTQN SOURCE STRENGTH
REFERENCE AIR KERMA RATE along the perpendicular bisector from a RADIATION SOURCE emitting
PHOTANS

Note 1 fo entry: The unit of PHOTON SOURCE,STRENGTH is Gy s at 1 m.

Note 2 fo entry: Multiples (milli, mega, ete.) are permitted.

201.3210

RADIOACTIVE SOURCE TRAIN
sequeince of SEALED RADIOACTIVE SOURCES, possibly separated by non-RADIOACTIVE sppgcers,
either|permanently combined or selected prior to each IRRADIATION, and used in AFTERLJQADING
ME EQUIPMENT

Note 1 fo entry: (The RADIOACTIVE SOURCE TRAIN is usually selected to give a specified dose distribution.

201.3{2141

REFERENCE AIR KERMA RATE
AIR KERMA RATE In air at a reference distance of 1T m, aiter correction for air ATTENUATION and
scattering

Note 1 to entry: The symbol for REFERENCE AIR KERMA RATE is KR ".

201.3.212

SOURCE STRENGTH

PHOTON SOURCE STRENGTH, BETA SOURCE STRENGTH, or NEUTRON SOURCE STRENGTH of a
RADIATION SOURCE, whichever is applicable for the intended use of the ME EQUIPMENT

201.3.213

TRANSIT

the process through which the RADIATION SOURCES move from the STORAGE CONTAINER(S) or, in
the case of BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES, a reference position to a treatment position or
move from a treatment position to the STORAGE CONTAINER(S) or reference position
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201.3.214

TREATMENT PARAMETER

factor that describes one aspect of the irradiation of a PATIENT during RADIOTHERAPY, such as
RADIATION ENERGY, SOURCE STRENGTH, TREATMENT TIME

201.3.215
TREATMENT TIME
the sum of the DWELL TIMES which constitute a TREATMENT

201.4 General requirements

Clausg 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4{1 Conditions for application to ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Additipn:

IEC 60601-2-8:2010, Medical electrical equipment — Part 2-8: Particular'-requirements for the
basic [safety and essential performance of therapeutic X-ray equipment operating in the|range
10 kV|to 1 MV applies to AFTERLOADING ME EQUIPMENT that incorporates one or more [X-RAY
TUBES

201.43 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

A\

Requifements of 201.10.1.2.101, 201.10.1.2,102, 201.10.2.101, and 201.10.2.102 are
identified as ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

201.4/10.2 SuPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additipn:

SUPPLY MAINS in this standard shall be assumed to have the following characteristics:

— a [sufficiently low internal impedance to prevent voltage fluctuations exceeding|+5 %
between the on-load and off-load steady states.

201.59 General'requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of the general standard applies, except as follows:

Additi

O
$

201.5.101 TYPE TESTS

Appropriate care should be taken to carry out compliance tests safely, for example by using a
non-RADIOACTIVE SOURCE wherever possible. TYPE TESTS described in this particular standard
may also be used by the MANUFACTURER or by the installer as routine tests.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies, except as follows:
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6 Mode of operation

Replacement:

ME EQUIPMENT within the scope of this standard shall be suitable for CONTINUOUS OPERATION.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7
201.7

Repla

ME EQ
remov

Comp
Additi

201.7

The M
the ap

a) th
EQ
b) th

c) th
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d) ad

Comp

201.7

For m
with a
or the

5 Tk i tsideof I
2.20 Removable protective means

cement:

UIPMENT shall be declared as unsuitable for alternative applications that requi
al of a protective means to utilise a particular function.

iance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
DN
2101 General

E EQUIPMENT shall be provided with permanpently affixed and clearly legible markin
propriate part showing:

b maximum total SOURCE STRENGTHS, of each of the RADIONUCLIDES for which t
UIPMENT is designed, if the ME EQUIPMENT uses one or more RADIOACTIVE SOURCES;

e symbol ISO 361 indicating possible radiation hazard;

e the

gs on

he ME

e requirement for the STORAGE CONTAINER(S) to be located only in a treatment room with

stricted access, if this is specified (see 201.10.2.101.2);
ditional external supply‘requirements (e.g. compressed air), if any.

iance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

2.102 MEEQUIPMENT with more than one RADIATION SOURCE

E EQUIPMENT with more than one RADIATION SOURCE, the ME EQUIPMENT shall be pr¢
permanently affixed means (e.g. a PESS) by which either the RESPONSIBLE ORGANIZ
MANUFACTURER can indicate the RADIATION SOURCES and their configurations that g

select

vided
'ATION
an be

difar each CHANNEL

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT or the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7.

2.103 ME EQUIPMENT with RADIOACTIVE SOURCES

Where the ME EQUIPMENT uses RADIOACTIVE SOURCES, it shall be provided with a permanently
affixed means by which either the RESPONSIBLE ORGANIZATION or the MANUFACTURER can
indicate the RADIONUCLIDE(S) that are being kept in the STORAGE CONTAINER(S) and its/their
SOURCE STRENGTH(S) on given date(s).

201.7.

2.104 Interchangeable SOURCE APPLICATORS

Each interchangeable SOURCE APPLICATOR shall be permanently marked, or where appropriate,
marked on the packaging, with specific identification.
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201.7.2.105 Rigid SOURCE APPLICATORS

Each rigid SOURCE APPLICATOR with a clinically significant asymmetrical feature (e.g. curved or
partially shielded) and capable of insertion into a PATIENT in different orientations shall be so
marked that its orientation can be identified after insertion unless the ACCOMPANYING
DOCUMENTS contain a recommendation that radiographic or other appropriate checks be
carried out.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT or the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7.8 Indicator lights and controls

201.78.1 Colours of indicator lights

Replagement:

Wherg indicator lights are used on the TREATMENT CONTROL PANEL (TCP), or“on other dontrol
panels, the colours of the lights shall accord with those shown in Table 204<101:

Table 201.101 — Colours of lights and their meanings

Coloyr Meaning

Red — Immediate action required in response to an unintehded state of operation

Yellow — RADIOACTIVE SOURCE(S) at the treatment position(s), or X-RAY TUBE(S) energized

Yelloy — RADIOACTIVE SOURCE(S) or X-RAY TUBE(S)(if energized) in TRANSIT

(flashing)

Greern — READY STATE

White — ME EQUIPMENT switched on but aththe operations required to reach the READY STATE pot

yet carried out
The status of the ME EQUIPMENT shall bedindicated also by means other than the colouf; e.g.
by the shape or location of the indicator; or by accompanying text.

For AfTERLOADING ME EQUIPMENT other than that intended to be operated in the vicinity [of the
PATIENT, indicator lights in the*TREATMENT ROOM, but not on the TCP, to indicate thpt the
RADIOACTIVE SOURCE(S) is (are) either at the treatment position(s) or in TRANSIT, or that the X-
RAY TUBE(S) is (are) energized, shall be red in colour.

NOTE [ This colour is required because any OPERATOR in the TREATMENT ROOM observing a red light shoyld take
immedipte action.

Compliance is.«checked by inspection of the ME EQUIPMENT.

201.7{9. ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.2 INSTRUCTIONS FOR USE
201.7.9.2.12 Cleaning, disinfection and sterilisation

Addition:

INSTRUCTIONS FOR USE shall also include a warning of the RISK that may arise during wet or
steam sterilisation whereby liquids may become trapped in cavities and subsequently
transferred to other parts of the system. This warning shall include the RISK of corrosive
damage to the SEALED RADIOACTIVE SOURCE(S) or to the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) and
the SOURCE DRIVE MECHANISM(S) in the event that trapped liquids are present.
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201.7.9.2.15 Environmental protection

Addition:

The instructions for use shall provide instructions for the disposal of SEALED RADIOACTIVE
SOURCE(S).

Additional subclauses:

201.7.9.2.101 Checking INTERLOCKS

INSTimem
recommendations for the frequency of such checks.

201.7

INSTR

9.2.102 Checking the security of couplings and connections

JCTIONS FOR USE shall contain instructions for the procedures to be carried out to

the sgcurity of the connection, if any, of RADIATION SOURCE(S) to SOURCE'BRIVE MECHANI
and of the couplings of CHANNEL(S) to SOURCE APPLICATOR(S).

201.7

INSTR

9.2.103 Need for special procedures after a failure of a CONTROLLING TIMER

failurd of a CONTROLLING TIMER (see 201.10.1.2.103.3.2 jand’ 201.10.2.103.2 of this par
standard).

201.7

INSTR

9.2.104 Failure of RADIOACTIVE SOURCE to.return to the STORAGE CONTAINER

JCTIONS FOR USE shall contain advice on~the recommended procedures to be adoq

the cdse of failure of a RADIOACTIVE SOURCE ‘to return to the STORAGE CONTAINER and
emerdency equipment that may be required.

201.7
INSTR

refere
TREAT

INSTR

9.2.105 TRANSIT ABSORBED'DOSE

hce points during the TRANSIT from the STORAGE CONTAINER or reference position
MENT position and the return of a specified RADIATION SOURCE.

ICTIONS FOR USE shall advise that the expected total TRANSIT dose should be deter

and, if necessarygzallowed for in dose calculations.

Wherg appropriate, INSTRUCTIONS FOR USE shall also contain a warning that the ac

and

check
SM(S),

JCTIONS FOR USE shall contain an explanation of the néed for special procedures after a

ficular

ted in
n any

JCTIONS FOR USE shall contain information on AIR KERMA (or ABSORBED DOSE) at reJevant

to the

mined

curate
ATION
g the

achieyement*of the prescribed dose may be compromised if many TRANSITS of the RAD
SOURQE(S) from the STORAGE CONTAINER or reference position are carried out durin
treatntent:

201.7.9.2.106  Limitations of CHANNELS and SOURCE APPLICATOR(S)

INSTRUCTIONS FOR USE shall state:

— the minimum radii of curvature for specified inside diameters of CHANNEL(S) and SOURCE

AP

PLICATOR(S) which are allowable for normal operation;

— the conditions of the positional arrangements of CHANNEL(S) and SOURCE APPLICATOR(S)
under which the agreement required by 201.12.1.102.1 of this particular standard is not
achieved, with an explanation of the relation to the clinical purposes for which the
ME EQUIPMENT is specified (see 201.1.1 of this particular standard);

— the nature of any obstacles of CHANNEL(S) and SOURCE APPLICATOR(S) that might impede
the free passage of RADIATION SOURCE(S) or RADIOACTIVE SOURCE TRAIN(S).
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201.7.9.2.107 Check for contamination

Where appropriate, INSTRUCTIONS FOR USE shall contain recommendations regarding
appropriate checks for leakage of radioactive material from the RADIOACTIVE SOURCE(S).

201.7.9.2.108 Asymmetric SOURCE APPLICATOR check

Where appropriate (see 201.7.2.105), INSTRUCTIONS FOR USE shall contain a recommendation
that radiographic or other checks be carried out on the orientation of asymmetric SOURCE
APPLICATOR(S).

201.7 92109 Functionalchecks-and-maintenancse

INSTRUCTIONS FOR USE shall contain recommendations to the RESPONSIBLE ORGANIZATION on
the regular functional checks to be performed and the required maintenance ¢f the
ME EQUIPMENT that should ensure continued safe use, particularly on the maintenance [of the
SOURQE DRIVE MECHANISM.

Wherg appropriate, the INSTRUCTIONS FOR USE shall include recommendations to carfy out
tests |using non-RADIOACTIVE SOURCES, or BRACHYTHERAPY X-RAY\SOURCES that arfe not
energ|zed.

201.7]9.2.110 Limitations on source transitions

The INSTRUCTIONS FOR USE shall contain the maximum_ ndmber of transitions of the RADJATION
SOURQE(S) and of the inactive (dummy) source(s), if present, from the STORAGE CONTAINER or
referepce position to the SOURCE APPLICATOR and back to the STORAGE CONTAINER or refgrence
positign. The INSTRUCTIONS FOR USE shall also explain the necessary next steps when the limit
is regched; e.g. replacement of source or cable. If no limit on number of transitifns is
imposked, the INSTRUCTION FOR USE shall state this.

201.7/9.2.111  Checking the SOURCE'STRENGTH(S) of the RADIATION SOURCE(S)

Wherg appropriate, INSTRUCTIQNS™FOR USE shall contain a recommendation that a
measyrement be made from which the SOURCE STRENGTH of each newly received RADJATION
SOURGE can be determined(with sufficient accuracy and compared with any values| used
internglly by the ME EQUIPMENT.

201.7]9.3 Technical-description
201.7{9.3.1 General

Additipn:

The tgchnical description shall state:

a) whether the ME EQUIPMENT is specified and intended for use only with the STORAGE
CONTAINER(S) in a TREATMENT ROOM with restricted access (see 201.10.2.101.2);

b) the RADIONUCLIDE(S), if any, the corresponding maximum SOURCE STRENGTH(S) of the
RADIOACTIVE SOURCE(S) for which the ME EQUIPMENT is designed and the corresponding
LEAKAGE RADIATION from the STORAGE CONTAINER;

c) the range of permissible configurations for the RADIOACTIVE SOURCE TRAIN(S), if any;

d) whether it is permissible to use RADIOACTIVE SOURCES from other suppliers, in which case
dimensions and tolerances of the capsules for the RADIOACTIVE SOURCES shall be stated;

e) whether it is permissible to use BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES from other suppliers, in
which case dimensions and tolerances of the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES shall be
stated;


https://iecnorm.com/api/?name=73fd6081fd9604fb71a1cdeaad635c1a

60601-2-17 © |IEC:2013 -17 -

f) the international standards whose requirements the RADIATION SOURCES should meet,
together with any other specific requirements;

g) whether it is permissible to have SOURCE APPLICATORS from other suppliers, in which case
relevant dimensions and tolerances shall be stated, and a recommendation given that
such SOURCE APPLICATORS should be tested for compliance with requirements on position
and security of couplings;

h) the tolerances for:
— RADIATION SOURCE positioning during TREATMENT;
— TRANSIT TIME;
— _DWEII TIME;

— | X-RAY TUBE VOLTAGE ramp-up and ramp-down time.
i) fol ME EQUIPMENT using one or more RADIOACTIVE SOURCES, that the requirements |n this
pafticular standard cannot guarantee that the presence of a RADIOACTIVE SOURCE outside
the STORAGE CONTAINER will be indicated under all fault conditions, and therefore that the
use of an independent radiation monitor appropriate for the radiation type’in the vicihity of
th¢ patient is essential,

j) that where provided, an independent RADIATION monitor adjacent to any part ¢of the
MH EQUIPMENT should be capable of giving a visible indication~of RADIATION and ghould
fumction properly at all RADIATION levels that might be expeCted in the vicinity of the ME
EQUIPMENT;

k) that the radiation monitor should continue to function and give the indication for af least
twp hours after a power failure (e.g. battery backup).

The tgchnical description shall contain details for thexConnection of the suitable device($) that
can efsure an INTERRUPTION (see 201.10.1.2.101.74and 201.10.2.101.8).

The technical description shall provide guidance and precautions regarding the identifigation,
handling and disposal of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT PARTS that may ¢xhibit
RADIOACTIVITY.

The tgchnical description shall include one or more dose distributions that are representative
of the|clinical use of the device. The description(s) of the dose distribution(s) shall inclu¢le the
influepce of the SOURCE APPLICATOR.

Compliance with the Aerms of 201.7.9 is checked by inspection of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clausg & ofthe general standard applies, except as follows:

201.8.4 Limitation of voltage, current or energy
201.8.4.2 Accessible parts and applied parts
Addition:

aa) Accessible HIGH VOLTAGE cables designed to carry X-RAY TUBE CURRENT shall
incorporate a flexible conductive screen having a maximum resistance of 1 Q m~! of
length, covered with a non-conductive material capable of protecting the screen against
mechanical damage in NORMAL USE.

The screen shall be connected to the conductive ENCLOSURE of the HIGH VOLTAGE GENERATOR
and to that of the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

Compliance shall be checked by visual inspection and by measurement.
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The flexible conductive screen shall not be considered to satisfy a requirement for a
protective earth connection between the devices connected by the cable.

bb) Detachable HIGH VOLTAGE CABLE CONNECTIONS shall be designed so that the use of
TOOLS is required to disconnect them.

Provision shall be made to prevent the appearance of an unacceptably HIGH VOLTAGE in the
MAINS PART or in any other low voltage circuit as a result of a defect or anomalous switching

pheno

NOTE

menon in the HIGH VOLTAGE circuit.

This can be achieved for example:

— by provision of a winding layer or a conductive screen connected to the PROTECTIVE EARTH T

Comp

201.8

Additi

201.8
For sj

conne
are pe

In suc
the p
CONNH

Comp
in the

201.8
Additi

NOTE

201.9

between HIGH VOLTAGE and low voltage circuits;

— by provision of a voltage limiting device across terminals to which external devices are cenhec
between which an excessive voltage might arise if the external path becomes discontinaous.

iance shall be checked by inspection of design data and construction.

6 Protective earthing, functional earthing and potential~equalization ¢
EQUIPMENT

DN
6.101 PROTECTIVE EARTH TERMINAL
ecial applications of X-RAY TUBE ASSEMBLIES or fOr*RADIATION measuring devices,

rmitted to carry functional currents.

h cases, adequate information shall berincluded in the INSTRUCTIONS FOR USE, expl
brticular RISKS and the conditions,\such as the integrity of the PROTECTIVE
CTION, necessary for maintaining-safe operating conditions.

iance is checked by inspection-and test. Compliance test procedures shall be SPH
ACCOMPANYING DOCUMENTS:

8.3 Dielectric strength

DN

See IEC 60601=2-8:2010.

Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT
ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.1

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies, except as follows:

201.10.1 X-RADIATION

201.10.1.2

Addition:

RMINAL

ed and

bf ME

parts

cted to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and intended to be inserted into body cavities

aining
FARTH

CIFIED

and

ME EQUIPMENT intended to produce diagnostic or therapeutic X-RADIATION
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BRACHYTHERAPY EQUIPMENT that uses one or more X-RAY SOURCE(S) shall also comply with the
provisions of IEC 60601-2-8:2010.

NOTE The main requirements of this subclause are grouped. The first group of subclauses (201.10.1.2.101.x)
applies to NORMAL USE and NORMAL CONDITION and its objective is the safe and satisfactory achievement of the
prescribed TREATMENT PARAMETERS. The second group (201.10.1.2.102.x) is designed to give protection against
other than NORMAL USE. The last group (201.10.1.2.103.x) of subclauses applies to SINGLE FAULT CONDITIONS and its
objective is to protect the PATIENT and the OPERATORS from HAZARD.

201.10.1.2.101 Protection in NORMAL USE and NORMAL CONDITION

201.10.1.2.101.1 Indication of the position of BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S)

This slubclause specifies the indications that are required to indicate to the OPERATOR-tHat the
BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) is(are) following the prescribed programme.

Indicaltor lights coloured and arranged to comply with 201.7.8.1 of this particular standprd or
other [means of indication shall be provided on the TCP and also where INITIAT|ON is
performed if this is different from the TCP:

— tolindicate when the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) are in thieir selected tregtment
position(s) or carrying out their selected treatment moveménts within the tolenances
specified in 201.12.1.102.1;

— tolindicate when the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) arg'energized;
— tolindicate when BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) are both energized and in TRANSIT].

Compliance is checked by inspection and operation af)the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.101.2 Key control of possibility” of setting CONTROLLING TIMER ahd of
selection, confirmation and movement of X-RAY TUBE(S)

Setting the CONTROLLING TIMER (see 20%.10.1.2.101.4), selection and confirmation (see
201.10.1.2.101.6), and energizing the X~RAY TUBE(S) (see 201.10.1.2.101.7) shall be pdgssible
only dfter an operation or activation has been carried out by use of a removable specia] TOOL
(which may be a key) and while the special TOOL or key remains in its operating position

In addition, setting the CONTROLLING TIMER (see 201.10.1.2.101.4), selection and confirmation
(see 201.10.1.2.101.6) shall-be possible only after an operation has been carried out hy use
of an |additional key. This'key may be a designated PASSWORD when control is effecfed by
PESS

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.101.3 Verification of output of X-RAY TUBE(S)

The dbsign—-o hae M Q RAMEN h

s S QUHRH shsa e-the G C the X-
RAY TUBE(S) prior to PATIENT treatment. The ME EQUIPMENT shall:

— provide facilities for measuring the X-RAY TUBE output in terms of REFERENCE AIR KERMA
RATE;

— relate the measurement of output to all parameters that are proportional to output, such as
the electrical current through the X-RAY TUBE;

— prevent TREATMENT if the measured output is not within the manufacturer’s stated limits;
— allow the OPERATOR to correct the TREATMENT TIME based on the measurement of output.
Where IRRADIATION time is used to control ABSORBED DOSE there shall be an INTERLOCK to

ensure stable and accurate X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT during IRRADIATION,
or there must be a backup INTERLOCK based on FLUENCE.
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201.10.1.2.101.4  TREATMENT TIME
201.10.1.2.101.4.1 CONTROLLING TIMER

ME EQUIPMENT shall be provided with a CONTROLLING TIMER for each BRACHYTHERAPY X-RAY
SOURCE or BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE train:
— that can be set to any value of DWELL TIME in an appropriate range,

— that can implement different parts of a prescribed programme of movements and positions
of the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) within the TREATMENT TIME if the ME EQUIPMENT is
designed for such implementation,

- th
— that temporarily stops during INTERRUPTION, and

— that automatically TERMINATES IRRADIATION at a treatment position when the 'CONTROLLING
TINIER reaches the set DWELL TIME value.

The {ONTROLLING TIMER that controls DWELL TIME shall be graduated in hours, mihutes,
seconds and decimal fractions of a second, or a subset of these units. 'Decimal valueg shall
not bg used other than to indicate fractions of a second.

NOTE [Where the dwell time and the total TREATMENT TIME are significantly different, the equipment [can be
providefd with two timers.

For the provision of protection in the case of a SINGLE FAULT CONDITION of the CONTRQLLING
TIMER/| see 201.10.1.2.103.2.

Compliance is checked by inspection and operation.of.the ME EQUIPMENT.

201.19.1.2.101.4.2 Setting of DWELL TIMES before INITIATION and prevention of changes
in the set value

INITIATION shall not be possible until (seg201.10.1.2.101.5)

— at|least one DWELL TIME has been'\set to a value greater than zero, or

— oplrations have been carrigd out at the TCP to confirm a set of selections, incjuding
DWELL TIMES, when this sét,of selections is part of a TREATMENT PLAN that has been|made
byl means of a RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with |IEC §2083,
or

— affer operations have been carried out at the TCP to confirm each selection, incjuding
DWELL TIMES, when the selection has been made other than at the TCP or other tHan by
means of a RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083

ME EQUIPMENT-Shall be so designed that after INITIATION no change in the set value is pgssible
until TERMINATION OF IRRADIATION.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.101.5 Indications by the CONTROLLING TIMER of TREATMENT TIME and DWELL
TIME

201.10.1.2.101.5.1 DiSPLAY of time

The value(s) at any moment of the SCALE READING(S) of the time(s) being measured by the
CONTROLLING TIMER(S) required by 201.10.1.2.101.4.1, the set value(s) of DWELL TIME(S) and/or
the remaining TREATMENT TIME shall be DISPLAYED on the TCP and also where the operations
are made, if this is different from the TCP (see 201.10.1.2.101.7d).

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.
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201.10.1.2.101.5.2 Counting direction

The DISPLAYED SCALE READING(S) of the CONTROLLING TIMER(S) referred to in 201.10.1.2.101.5.1
may either increase from zero or decrease from the set DWELL TIME value.

The DISPLAYED SCALE READING(S) of the remaining TREATMENT TIME shall decrease from the
computed value of TREATMENT TIME.

NOTE In the case of long TREATMENT TIMES it is a particularly important safeguard for the OPERATOR to see
directly the remaining TREATMENT TIME.

In the case of failure of the CONTROLLING TIMER the total duration of IRRADIATION at any
treatment position shall be retrievable (see 201.10.1.2.103.2).

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.19.1.2.101.5.3  Storage and preservation of information

The SCALE READING(S) referred to in 201.10.1.2.101.5.1 shall remain DISPLAYED

20/1.10.1.2.101.4.2, or until the SUPPLY MAINS is INTERRUPTED {((see 201.10.1.2.103.1),|and

- af]:r any TERMINATION OF IRRADIATION until re-set to zero or until"the setting operafion of
- af

r an INTERRUPTION until the subsequent CONTINUATION,(s€e 201.10.1.2.101.7a).

Compliance is checked by inspection and operation of the’ ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.101.6 Selection and confirmation. of CHANNELS, BRACHYTHERAPY [X-RAY
SOURCE(S), and positions ‘and movements of BRACHYTHERAPY [X-RAY
SOURCE(S)

In ME EQUIPMENT in which it is possible

— to[select from several modes of opération,

— tolselect from several CHANNELS,

— tojselect from several individual BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES,

— tolselect from several positions of the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES,

— to|select betweenavstationary and a moving position for the BRACHYTHERAPY [X-RAY
SOURCES, or

— tolselect fromdifferent programmes of intermittent movement,

the Mg EQUIPMENT shall be so designed and constructed that INITIATION is possible only ejther

— after/operations to make such selections have been carried out at the TCP, or
- aftw—mwmrm%ﬁm—mﬁmﬁw i ; i n this

set of selections is part of a TREATMENT PLAN that has been made by means of a
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083, or

— after operations have been carried out at the TCP to confirm each selection when the
selections have been made other than at the TCP or other than by means of a
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083.

After INITIATION, adjustments to BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE location shall be permitted only
when real-time position information (e.g. fluoroscopy) is available. In this case, a log shall be
maintained by the PESS of all source movements. The operations described above shall again
be possible only after TERMINATION OF IRRADIATION has been reached or induced.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.
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201.10.1.2.101.7 INITIATION, CONTINUATION, INTERRUPTION, and TERMINATION

IRRADIATION)

:2013

(oF

a) ME EQUIPMENT shall be so designed and constructed that both INITIATION and CONTINUATION
are possible only by an operation at the location required in 201.10.1.2.101.7d).

Co

mpliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

b) ME EQUIPMENT shall be provided with means for INTERRUPTION by removing the HIGH
VOLTAGE from the X-RAY TUBE(S),

either by an operation at the location required in 201.10.1.2.101.7d),
or by the means required in 201.10.1.2.101.8.

The means that causes the removal of the HIGH VOLTAGE shall not use a PESS to\ca
coptrol the removal.

Ca

c) Me

th¢ CONTROLLING TIMER (see 201.10.2.101.4)

Cg

d) M§
20

CH

w
PA
INI
m

Ca

e) W
20

mpliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

EQUIPMENT shall be provided with means for TERMINATION (of IRRADIATION) additid
that can be activated only after INTERRUPTION, and

selection operations required by subclauses 201.10.4.2.101.4.2 and 201.10.1.2
have been carried out, the means being an operation at the location requi
201.10.1.2.101.7d).

mpliance is checked by inspection and by opération of the ME EQUIPMENT.

EQUIPMENT shall be so designed and constructed that the operations referred

ANNELS may be carried out only at.ene location that shall be:
either at the TCP,
or on some single part of the-ME EQUIPMENT.

TIENT, the single patt of the ME EQUIPMENT that is the location for all four operati
IATION, CONTINUATION, INTERRUPTION and TERMINATION (of IRRADIATION) for one P
y be different from the single part for another PATIENT..

mpliancelis<checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

nere~ the operations referred to in 201.10.1.2.101.7a), 201.10.1.2.101.7b
1.40:1.2.101.7c) are not located at the TCP, INITIATION shall be possible only af

ise or

nal to

that prevents subsequent energizing of the X-RAY TUBE(S) until further setting and

101.6
ed in

to in

1.10.1.2.101.7a), 201.10.1.2.101.7b) sand 201.10.1.2.101.7c) (except for the means
required in 201.10.1.2.101.8) for anytone CHANNEL or for any one specified grg

up of

nere the ME EQUIPMENTNS designed for the simultaneous IRRADIATION of more thgan one

pns of
ATIENT

and
fer an

op!

rafion specifically to attain the READY STATE has been carried out at the TCP

Compliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.101.8 Distant INTERRUPTION

Except when the TCP is in the TREATMENT ROOM, ME EQUIPMENT shall be provided with
connections for devices (e.g. emergency switches) that can be positioned remotely from the
location(s) described in 201.10.1.2.101.7d) and that can cause the de-energizing of the X-RAY
TUBES and prevent them from being subsequently energized until an appropriate further
operation is carried out. Technical details required for the connection of a suitable device
shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.
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201.10.1.2.102 Protection against other than NORMAL USE

NOTE The following requirement is intended to provide safeguards against unauthorized use and interference.

ME EQUIPMENT shall be provided with means for preventing the ME EQUIPMENT from being
operated by any person who has not been appropriately authorised by the RESPONSIBLE
ORGANISATION. The means could be the removal of the TooL or key referred to in
201.10.1.2.101.2.

Compliance is checked by inspection.

201.1t.1.2.]93 Protection in NORMAL USE while in SINGLE FAULT CONDITION
201.10.1.2.103.1 General

This $ubclause specifies the requirements that provide protection against/HAZARDY from
unwanted or excessive RADIATION while the ME EQUIPMENT is in any of the fellowing $INGLE
FAULT[CONDITIONS (each being dealt with in detail in subsequent subclauses):
— failure of the main energy supply (see 201.10.1.2.103.2);
— failure of the CONTROLLING TIMER (see 201.10.1.2.103.3);

— failure of the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE to be in,Nits intended position| (see
201.10.1.2.103.4);

— failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM (see 201.10.1.2,103.4.3);

— failure of the connections to the X-RAY TUBE (see 201.10.1.2.103.5);
— failure of INTERLOCKS (see 201.10.1.2.103.6);

— failure to de-energize an X-RAY TUBE (see 201.10.1.2.103.7).

— incpmplete coupling of the CHANNELS and‘the SOURCE APPLICATORS (see 201.10.1.2.1(3.8).

The irjdications of SINGLE FAULT CONDITIGNS are specified in 201.10.1.2.103.11.

201.10.1.2.103.2 Protection during failure of the primary energy supply

In the|event of a failure of the primary energy supply (e.g. SUPPLY MAINS, compressed ail, etc.)
for the ME EQUIPMENT:

— TERMINATION OF IRRADIATION shall be automatically induced no later than the end pf the
TREATMENT TIME;

— the¢ provisionsi*required by subclauses 201.10.1.2.101.2, 201.10.1.2.101.7 (with the
exgeption (of\ INITIATION and CONTINUATION), 201.10.1.2.101.8 and 201.10.1.2.103| shall
remain in-force until all X-RAY TUBES are de-energized.

Instrugtiohs regarding maintenance and recharging of batteries or other devices required for
complrancewithrthis subctause stattbegivemr im the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

Procedures for INITIATION and CONTINUATION OF IRRADIATION shall be SPECIFIED in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT with interruption of
the SUPPLY MAINS.

201.10.1.2.103.3 Protection during failure of CONTROLLING TIMER
201.10.1.2.103.3.1 General

The requirements of this subclause are intended to prevent hazard to the PATIENT and to
ensure that the RESPONSIBLE ORGANIZATION can determine the ABSORBED DOSE received by the
PATIENT.
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201.10.1.2.103.3.2 Limitation of IRRADIATION
The ME EQUIPMENT shall be so designed and constructed that:

— a failure of the CONTROLLING TIMER (see 201.10.1.2.101.4.1) or the electrical supply to a
CONTROLLING TIMER controlling the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) in any CHANNEL or
group of CHANNELS such that ceasing of IRRADIATION at the current TREATMENT position
either is not or will not be induced by the CONTROLLING TIMER at the end of the selected
DWELL TIME shall be automatically detected before the PATIENT receives an additional
ABSORBED DOSE of 0,25 Gy over the intended ABSORBED DOSE at 10 mm; and

— the X-RAY TUBES shall automatically be de-energized as soon as the failure is detected.

NOTE [The means for satisfying this requirement can be an additional TIMING DEVICE.

Compliance is checked by inducing a suitable failure as specified by the MANUFAGTURAR and
checkfng the operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.103.3.3 Check of correct function

INTERLOCKS shall be provided to ensure that the capability of all CONTROLLING TIMERS to ihduce
TERMINATION (of IRRADIATION) has been tested and proved satisfactory-prior to INITIATION.

Compliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.1.2.103.4 Protection during failure of the positional accuracy and movément
of the BRACHYTHERAPY X-RAY _SOURCE(S) and of the SOURCE |DRIVE
MECHANISM

201.10.1.2.103.4.1 Protection during failure of the positional accuracy of the
BRACHYTHERAPY X-RAY'SOURCE(S) during TREATMENT

ME EQUIPMENT shall be provided with means whereby if any BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE at
any time during TREATMENT fails to be-in‘its intended position (within the tolerances spgcified
by thed MANUFACTURER),

— such failure shall be detected, and
— agsoon as failure is detected, the X-RAY TUBE(S) shall be automatically de-energized]

Compliance is checked-by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a wa)| as to
cause|an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.19.1.2.103.4.2 Protection during failure of movement of a BRACHYTHERAPY [X-RAY
SOURCE during TRANSIT

ME EqQUIBMENT shall be provided with means whereby if any BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE at
any time-during TRANSIT fails to move to its intended position (within the tolerances for both
time and position specified by the MANUFACTURER),

— such failure shall be detected, and
— as soon as the failure has been detected, energizing of the HIGH-VOLTAGE circuit shall be
automatically prevented.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a way as to
cause an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.10.1.2.103.4.3 Protection during failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM

To provide protection against failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM, its electrical supply, its
control, or the function of its electrical components, ME EQUIPMENT shall be provided with
alternative means:
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— independent of the normal electrical part of the SOURCE DRIVE MECHANISMS, and
— capable of being operated to de-energize the X-RAY TUBE(S).

Compliance is checked by inducing an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER
and operating the ME EQUIPMENT or by inspection.

201.10.1.2.103.5 Protection against failure of the connections (if any) to the X-RAY
TUBE(S)

Where the ME EQUIPMENT has demountable mechanical connections between the X-RAY
TUBE(S) and the SOURCE DRIVE MECHANISM, means shall be provided to test automatically the
mechagnricat-econnectionafterthiseonnectonismade e—FREA fs—rittated

cl O O G v, O v \ cl v

The fqrce that the SOURCE DRIVE MECHANISM can automatically apply to the BRACHYTHERAPY X-
RAY SPURCE(S) shall be limited to one fourth of the force that the BRACHYFHERAPY [X-RAY
SOURQE(S) or the mechanical connection to the BRACHYTHERAPY X-RAY "SOURCE(S) can
withstand.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and.-gf)ythe MANUFACTYRER’S
relevant information (i.e. test results, calculations, specifications(:@f materials used gnd of
procegsing specifications for these materials).

201.10.1.2.103.6 Protection against failure of INTERLOEGKS

Means shall be provided so that the correct function of all radiation safety INTERLOCKS dan be
checkpd.

Compliance is checked by inspection.

201.10.1.2.103.7 Detection of failureito de-energize an X-RAY TUBE

ME EQUIPMENT shall be provided with.means to detect failure to de-energize the supply| to an
X-RAY| TUBE. When such failure is“detected, the X-RAY TUBE(S) shall be automatically de-
energ|zed.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a wayf as to
cause|an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.19.1.2.103.8 Protection against incomplete coupling of the CHANNELS and the
SOURCE APPLICATORS

a) Where the\parts of the CHANNELS or SOURCE APPLICATORS are designed to allow uncoupling
by| the,ORERATOR, the ME EQUIPMENT shall incorporate means for verifying that the| parts
arf completely coupled and, if this is not the case, either

— “prevent the X-RAY TUBE(S) from being energized, or

— ensure that the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) do not move past the point of
coupling and are automatically returned to the reference position if they are not
properly coupled.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT with incorrect
coupling.

b) Procedures for initiation and continuation of irradiation shall be addressed in the
instructions for use.

Compliance is checked by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE.
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201.10.1.2.103.9 Availability of information regarding the CONTINUATION of
IRRADIATION

In the event of any failure described in 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 or
201.10.1.2.103.8 information necessary to resume IRRADIATION according to the preset
parameters shall be retrievable for a period of at least 10 h from the time of failure or until a
permanent record has been made (see also 201.12.1.102.3).

Compliance is checked in the same way as for 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 and
201.10.1.2.103.8.

The A AHPANYHNG—DOCHMEN shat-contati—an—explanatien—efthe—proe o—+gtrieve
this information and to restore this information to resume the TREATMENT.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.10.1.2.103.10 Correction prior to further IRRADIATION

Subsgquent to any failures described in 201.10.1.2.103.2, _201.10.1.2.103.3.20 and
201.10.1.2.103.3.3, neither INITIATION nor CONTINUATION shall be passible by NORMAL USE. The
ACCONIPANYING DOCUMENTS shall contain:

— spgcific instructions on corrective actions for each. 'of the failures describpd in
20/1.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 and 201.10.1.2.10313.3;

— an| explanation of any special procedures(s) such jas radiation surveys, source putput
measurement, etc., that should be carried out.

Compliance is checked in the same way as for“201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.R and
201.10.1.2.103.3.3.

201.1[.1.2.103.11 Indication of SINGEE'FAULT CONDITIONS

201.19.1.2.103.11.1 Indication(s) of failure

ME EQUIPMENT shall be provided!with visible ALARM SIGNALS such as indicator lights comfplying
with 201.7.8.1 or other means of indication that are activated when any of the following
failurgds has occurred:

— failure of a CONTROLLING TIMER (see 201.10.1.2.103.3);

— faijure of movement of a BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE (see 201.10.1.2.103.4);
— faijure of a-SOQURCE DRIVE MECHANISM (see 201.10.1.2.103.4.3);

— faijure of:the connection to an X-RAY TUBE (see 201.10.1.2.103.5);

— failufe of an INTERLOCK when ME EQUIPMENT has the means to detect failure of the radiation

safety INTFERIOCK (see-201 101 2 103 6)
SH—NHERt S o A

— failure to de-energize an X-RAY TUBE (see 201.10.1.2.103.7).
— failure of a coupling of the CHANNEL and the SOURCE APPLICATOR (see 201.1.1.2.103.8);

Compliance is checked by inspection and by operation with a fault as specified by the
MANUFACTURER.

201.10.1.2.103.11.2 Indication of failure of movement of an BRACHYTHERAPY X-RAY
SOURCE

Following an INITIATION of movement, if any BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE does not arrive at
its intended position, an audible ALARM SIGNAL and a visible ALARM SIGNAL at the location
required by 201.10.1.2.101.7d) shall be activated within a time interval specified by the
MANUFACTURER in the INSTRUCTIONS FOR USE.
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Requirements for clearing of ALARMS are given in IEC 60601-1-8.

Compliance is checked by inspection and by operation with a fault as specified by the
MANUFACTURER.

201.10.1.2.103.11.3

of SINGLE FAULT CONDITIONS

Indication that radiation safety INTERLOCKS have operated because

ME EQUIPMENT shall be provided with a visible ALARM SIGNAL to indicate when normal
movement of the BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCE(S) has been prevented by any of the
conditions referred to in subclauses 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2, 201.10.1.2.103.3.3
and 201.10.1.2.103.4.

Comp

201.19.2 ALPHA, BETA, GAMMA, NEUTRON RADIATION and other particle radiation

Additi

NOTE
applies
prescri

other than NORMAL USE. The last group of subclauses (201.10.2.103.x) applies t0 SINGLE FAULT CONDITIONS

objecti

201.1

201.19.2.101.1 General

The r
the in

contrdl of movements. They do not cover the temporary storage of RADIOACTIVE SO
emergency conditions or the fransport of the ME EQUIPMENT from one areq with
restrigted access to another.

under

201.19.2.101.2  Limitation of UEAKAGE RADIATION from the STORAGE CONTAINER(S)

Requi
combi
to be

a) Ggneral use of the' STORAGE CONTAINER(S)

THis requirement shall be met except where the STORAGE CONTAINER(S) are specified
ACICOMPANYTNG DOCUMENTS as being suitable for installation and use only in a TREA
ROOM with restricted access.

iance is checked by inspection.

DN

The main requirements of this subclause are grouped. The first group_of\subclauses (201.10.2
to NORMAL USE and NORMAL CONDITION and its objective is the safe and\@atisfactory achievemen
ed TREATMENT PARAMETERS. The second group (201.10.2.102.x) is designed to give protection

e is to protect the PATIENT and the OPERATORS from hazard.

.2.101 Protection in NORMAL USE and NORMAL CONDITION

quirements of this subclause cover the shielded storage of the RADIOACTIVE SOU
dications of their positions, the timingrcand selection of modes of treatment, ar

rements a) and b) shall be met for each specified STORAGE CONTAINER Ww
hations of RADIOACTIVE SOURCES specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as s\
contained within the'STORAGE CONTAINER.

.101.x)

of the
against
and its

RCES,
d the
URCES

th all
itable

in the
TMENT

The DOSE EQUIVALENT RATE at any position 50 mm from the surface of the STORAGE
CONTAINER or any other surface permanently fixed to it shall not exceed 0,01 mSv h™".

The DOSE EQUIVALENT RATE at any position 1 m from the surface of the STORAGE CONTAINER

or

any other surface permanently fixed to it shall not exceed 0,001 mSv h'.

Compliance is checked by the following tests:

for measurements at 50 mm the DOSE EQUIVALENT RATE shall be averaged over an area

up to but not exceeding 10 cm?;

for measurements at 1 m the DOSE EQUIVALENT RATE shall be averaged over an area up

to but not exceeding 100 cm?;
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— measurements shall be made with the combination of RADIOACTIVE SOURCES that is
possible within the specifications given by the MANUFACTURERS and is the least
favourable with regard to this requirement.

b) STORAGE CONTAINER(S) specified for use in a TREATMENT ROOM with restricted access
This requirement shall be met where the STORAGE CONTAINER(S) are specified in the

ACCOMPANYING DOCUMENTS as being suitable for installation and use only in the TREATMENT
ROOM with restricted access.

The DOSE EQUIVALENT RATE at any position 50 mm from the surface of the STORAGE
CONTAINER or any other surface permanently fixed to it shall not exceed 0,1 mSv h.

Tl-le DOSE EQUIVALENT RATE at any position 1 m from the surface of the STORAGE CONTAINER
orlany other surface permanently fixed to it shall not exceed 0,01 mSv h.

Campliance is checked as specified in 201.10.2.101.2a).

201.10.2.101.3 Indication of the position of RADIOACTIVE SOURCES

This qubclause specifies the indications that are required to give'\@ warning at the STPRAGE
CONTAINER and at remote location(s) when the RADIOACTIVE SOURCES are not in the STPRAGE
CONTAINER, and also to indicate to the OPERATOR that the RADIOACTIVE SOURCES are following
the prescribed programme.

a) Indlication at the STORAGE CONTAINER(S)

Inglicating lights coloured to comply with 201:4.8.1 of this particular standard or| other
means of visible indication shall be provided®at the STORAGE CONTAINER, arranged tp give
an| indication whenever any RADIOACTIVEY SOURCE is in TRANSIT from the STPRAGE
CONTAINER, and to continue that indication-until all the RADIOACTIVE SOURCES have refurned
to the STORAGE CONTAINER.

Campliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.
b) Distant warning indication

Where appropriate, ME EQUIPMENT shall be provided with connections for devices with
indicating lights remote from the location described in 201.10.2.101.8d) arranged tp give
indications of the~cenditions referred to in 201.10.2.101.3a) and coloured to comply with
20[1.7.8.1 of this particular standard.

Campliange )is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

c) Indlication for the operator at the TCP

Indicator Tights coloured and arranged to comply with 207.7.8.7 of this particular standard
or other means of indication shall be provided on the TCP and also where the operations
referred to in 201.10.2.101.8 d) are made, if this is different from the TCP:

— to indicate when the RADIOACTIVE SOURCES are in their selected treatment position(s) or
carrying out their selected treatment movements within the tolerances specified in
201.12.1.102.1;

— to indicate when all RADIOACTIVE SOURCES are correctly positioned in the STORAGE
CONTAINER,;

— to indicate when RADIOACTIVE SOURCE(S) are in TRANSIT.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.
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201.10.2.101.4 Key control of possibility of setting CONTROLLING TIMER and of
selection, confirmation and movement of RADIOACTIVE SOURCES

ME EQUIPMENT shall be provided with means whereby setting the CONTROLLING TIMER (see
201.10.2.101.5.1), selection and confirmation (see 201.10.2.101.7), and movement of
RADIOACTIVE SOURCES from the STORAGE CONTAINER (see 201.10.2.101.8) are possible only
after an operation or activation has been carried out by use of a removable special ToOL
(which may be a key) and while the special TOOL or key remains in its operating position.

In addition, setting the CONTROLLING TIMER (see 201.10.2.101.5.1), selection and confirmation
(see 201.10.2.101.7) shall be possible only after an operation has been carried out by use of
an additional key. This key may be a designated PASSWORD when control is affected by PESS.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.1K.2.101.5 TREATMENT TIME
201.10.2.101.5.1 CONTROLLING TIMER

ME EQUIPMENT shall be provided with a CONTROLLING TIMER for each\RADIOACTIVE SOURCE or
each RADIOACTIVE SOURCE train that

— cap be set to any value of DWELL TIME in an appropriate range,

— cap implement different parts of a prescribed programme of movements and positipns of
theé RADIOACTIVE SOURCES within the TREATMENT TIME<f the ME EQUIPMENT is designged for
such implementation,

— cap be set or confirmed only at the TCP,

— temporarily stops during INTERRUPTION, and

— aufomatically TERMINATES IRRADIATION at a-treatment position when the CONTROLLING|TIMER
reaches the set DWELL TIME value.

The {ONTROLLING TIMER that controls DWELL TIME shall be graduated in hours, miphutes,
seconds and decimal seconds, orja“subset of these units. Decimal values shall not bg used
other than to indicate fractions.of a second.

NOTE [Where the dwell time ¢and the total TREATMENT time are significantly different, the equipment [can be
providefd with two timers.

For the provision of‘\protection in the case of a SINGLE FAULT CONDITION of the CONTRQLLING
TIMER|see 201.10s2:103.3.

Compliance.s.checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.2:101.5.2 Setting of DWELL TIMES before INITIATION and prevention of changes
in the set value

INITIATION shall not be possible until (see 201.10.2.101.6)

— at least one DWELL TIME has been set to a value greater than zero, or

— operations have been carried out at the TCP to confirm a set of selections, including
DWELL TIMES, when this set of selections is part of a TREATMENT PLAN that has been made
by means of a RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with |IEC 62083,
or

— after operations have been carried out at the TCP to confirm each selection, including
DWELL TIMES, when the selection has been made other than at the TCP or other than by
means of a RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083.

ME EQUIPMENT shall be so designed that after INITIATION no change in the set value is possible
until the condition of TERMINATION OF IRRADIATION has been reached or induced.
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Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.2.101.6

201.10.2.101.6.1 Display of time

Indications by the CONTROLLING TIMER of TREATMENT TIME and DWELL TIME

The value(s) at any moment of the SCALE READING(S) of the time(s) being measured by the
CONTROLLING TIMER(S) required by 201.10.2.101.5.1, the set value(s) of DWELL TIME(S) and/or
the remaining TREATMENT TIME shall be displayed on the TCP and also where the operations
are made, if this is different from the TCP (see 201.10.2.101.8d).

Comp

iance is checked bv insnection and oneration of the ME EQILIIDPMENT
P4 g g =

The d
may e

The d

compuited value of TREATMENT TIME.

NOTE
directly|

In theg
treatm

Comp

201.19.2.101.6.3 Storage and preservation of information

The s

201.1[1.2.101.6.2 Counting direction

splayed SCALE READING(S) of the CONTROLLING TIMER(S) referred to in 201.10.2.1
ither increase from zero or decrease from the set DWELL TIME value.

isplayed SCALE READING(S) of the remaining TREATMENT TIME _shall decrease fro

In the case of long TREATMENT TIMES it is a particularly important/safeguard for the OPERATOR
the remaining TREATMENT TIME.

case of failure of the CONTROLLING TIMER the 4otal duration of IRRADIATION {
ent position shall be retrievable (see 201.10.2.403.3.2).

iance is checked by inspection and operation’ of the ME EQUIPMENT.

CALE READING(S) referred to in 204,90.2.101.6.1 shall remain DISPLAYED

— af

Comp

201.10.2.101.7 Selection and confirmation of CHANNELS, RADIOACTIVE SOURCES

In ME

- to

- af
20E.10.2.101.5.2 or until the SUPPLY MAINS is INTERRUPTED (see 201.10.2.103.1), and

D1.6.1

Im the

to see

t any

r any TERMINATION OF IRRADIATION until re-set to zero or until the setting operafion of

r an INTERRUPTION until.the subsequent CONTINUATION (see 201.10.2.101.8a)).

iance is checked-byrinspection and operation of the ME EQUIPMENT.

positions and movements of RADIOACTIVE SOURCES
EQUIRMENT in which it is possible

select from several modes of operation,

, and

- to

select from several CHANNELS,

— to select from several individual RADIOACTIVE SOURCES, or from RADIOACTIVE SOURCES of
different SOURCE STRENGTHS, or from RADIOACTIVE SOURCES with different radionuclides, or
from several RADIOACTIVE SOURCE TRAINS,

- to

select from several positions of the RADIOACTIVE SOURCES,

— to select between a stationary and a moving position for the RADIOACTIVE SOURCES, or

- to

select between different programmes of intermittent movement,

the ME EQUIPMENT shall be so designed and constructed that INITIATION is possible only either

— after operations to make such selections have been carried out at the TCP, or


https://iecnorm.com/api/?name=73fd6081fd9604fb71a1cdeaad635c1a

60601-2-17 © |IEC:2013 -31-

after operations have been carried out at the TCP to confirm a set of selections when this
set of selections is part of a TREATMENT PLAN that has been made by means of a
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083, or

after operations have been carried out at the TCP to confirm each selection when the
selections have been made other than at the TCP or other than by means of a
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM that complies with IEC 62083.

After INITIATION, adjustments to RADIOACTIVE SOURCE location shall be permitted only when
real-time position information (e.g. fluoroscopy) is available. In this case, a log shall be
maintained by the PESS of all RADIOACTIVE SOURCE movements. The operations described
above shall again be possible only after TERMINATION OF IRRADIATION has been reached or

induced

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.2.101.8  INITIATION, CONTINUATION, INTERRUPTION, and TERMINATION (OF IRRADIATION)

The fqllowing requirements apply:

a)

b)

c)

d)

Mg EQUIPMENT shall be designed and constructed so that both INITIATION and CONTINUATION
arg¢ possible only by an operation at the location specified by, 204210.2.101.8d).

Campliance is checked by inspection and operation of the ME'EQUIPMENT.

Mg EQUIPMENT shall be provided with means for INFERRUPTION by causing the autgmatic
refurn to the STORAGE CONTAINER at any time ,of all RADIOACTIVE SOURCES not |n the
STPRAGE CONTAINER,

— | either by an operation at the location required in 201.10.2.101.8d),
— | or by the means required in 201.10.2,404.9.

The means that causes the automatig-return shall not use a PESS to cause or contiol the
refurn.

Cqmpliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

Mg EQUIPMENT shall be proyvided with means for TERMINATION (of IRRADIATION) additignal to
the¢ CONTROLLING TIMER(see 201.10.2.101.5)

— | that can be activated only after INTERRUPTION, and

— | that prevents ;subsequent movement of the RADIOACTIVE SOURCES from the STORAGE
CONTAINERNUnNtil further setting and selection operations required by Subclauses
201.10¢2,101.5.2 and 201.10.2.101.7 have been carried out, the means beipg an
operation at the location required in 201.10.2.101.8d).

Cqmpliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

ME EQUIPMENT shall be designed and constructed so that the operations referred to in
201.10.2.101.8a), 201.10.2.101.8b) and 201.10.2.101.8c) (except for the means required
in 201.10.2.101.9) for any one CHANNEL or for any one specified group of CHANNELS may
be carried out only at one location that shall be:

— either at the TCP,
— or on some single part of the ME EQUIPMENT,

and that, except for ME EQUIPMENT designed to be operated in the vicinity of the PATIENT,

— either the TCP, or

— the single part of the ME EQUIPMENT, whichever is the location of the operations
referred to in 201.10.2.101.8a), 201.10.2.101.8b) and 201.10.2.101.8c),

can be situated remotely from the STORAGE CONTAINER.
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The single part of the ME EQUIPMENT that is the location for all four operations of INITIATION,
CONTINUATION, INTERRUPTION and TERMINATION (of IRRADIATION) for one CHANNEL or
specified group of CHANNELS may be different from the single part for another CHANNEL or

specified group of CHANNELS when the ME EQUIPMENT is designed for the simulta
IRRADIATION of more than one PATIENT.

Compliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.

neous

e) Where the operations referred to in Subclauses 201.10.2.101.8a), 201.10.2.101.8b) and
201.10.2.101.8c) are not located at the TCP, INITIATION shall be possible only after an

operation specifically to attain the READY STATE has been carried out at the TCP.

Cqmpliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.
201.19.2.101.9 Distant INTERRUPTION
Except where the device is intended to be operated by an operator in the.TREATMENT ROOM,
ME EQUIPMENT shall be provided with connections for devices (e.g. emergency switches$) that
can b positioned remotely from the location(s) described in 201.10.2:401.8d) and that can
cause| the return to the STORAGE CONTAINER of the RADIOACTIVE SQURCES and preven} their
leaving the STORAGE CONTAINER until an appropriate further operation-is carried out. Teghnical
detail$ required for the connection of a suitable device shall bé given in the ACCOMPANYING
DOCUNIENTS.
Compliance is checked by inspection and by operation of the ME EQUIPMENT.
201.19.2.101.10 Limitation of SOURCE STRENGTH of the RADIOACTIVE SOURCE(S)
The tptal PHOTON SOURCE STRENGTH of the (RADIOACTIVE SOURCE(S) outside the STPRAGE
CONTAINER during treatment shall not exceed<400 mGy h™" at 1 m.
The fotal BETA SOURCE STRENGTH of\the RADIOACTIVE SOURCE(S) outside the STPRAGE
CONTAINER during treatment shall notrexceed 2 Gy s at 2 mm.
The tptal NEUTRON SOURCE STRENGTH of the RADIOACTIVE SOURCE(S) outside the STPRAGE
CONTAINER during treatment shall not exceed 100 mGy h™" at 1 m.
Compliance is checked Wy inspection of the technical description (see 201.7.9.3.1) and by
inspegtion of the marking required by 201.7.2.101.
201.19.2.101.14 Recording of the number of RADIOACTIVE SOURCE TRANSIT cycles$
A proyision shall be made to record the number of RADIOACTIVE SOURCE TRANSIT cycleg. This
numbTr shall be displayed or retrievable.
Compliance is checked by inspection.
These requirements also apply to any inactive (“dummy”) source that is provided for testing

applicator connections before treatment.
Compliance is checked by inspection.

201.10.2.102 Protection against other than NORMAL USE

NOTE The following requirements are intended to provide safeguards against unauthorized use and interfe

rence.
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201.10.2.102.1 Rendering the TREATMENT CONTROL PANEL inoperative

ME EQUIPMENT shall be provided with means whereby the ME EQUIPMENT can be rendered
inoperative. The means could be the removal of the TooL or key referred to in 201.10.2.101.4.

Compliance is checked by inspection.

201.10.2.102.2 Protection of RADIOACTIVE SOURCES

ME EQUIPMENT shall be designed so that access to the RADIOACTIVE SOURCES is impossible
without the use of TOOLS.

Compliance is checked by inspection.

201.190.2.103 Protection in NORMAL USE while in SINGLE FAULT CONDITION
201.10.2.103.1 General

This $ubclause specifies the requirements that provide protection;-against hazardg from
unwarnted or excessive RADIATION while the ME EQUIPMENT is in any)of the following $INGLE
FAULT[CONDITIONS (each being dealt with in detail in subsequent subelauses):
— faijure of the main energy supply (see 201.10.2.103.2);

— faijure of the CONTROLLING TIMER (see 201.10.2.103.3);

— failure of the RADIOACTIVE SOURCES to be in their intended positions (see 201.10.2.108.4);
— failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM (see 201.40.2.103.4.3);

— faijure of the connections to the RADIOACTIVE, SOURCES (see 201.10.2.103.5);
— faijure of INTERLOCKS (see 201.10.2.103.6);

— faijure to return a RADIOACTIVE SOURCE:f0 the STORAGE CONTAINER (see 201.10.2.103.[).
— failure of a coupling of the channel and the source applicator (see 201.1.2.103.8);

The irjdications of SINGLE FAULT CONDITIONS are specified in 201.10.2.103.11.

201.10.2.103.2 Protection during failure of the primary energy supply

To protect against failure' of the primary energy supply (e.g. SUPPLY MAINS, compresséd air,
etc.) fpr the ME EQUIPMENT, a backup energy supply shall be provided and;

— TERMINATION_OF IRRADIATION shall be automatically induced no later than the end pf the
TREATMENT_TIME and no later than the minimum operating time on the backup gnergy
supply~whichever comes first;

¢ provrsmns requwed by subclauses 201 10 2. 101 3, 201 10 2. 101 8 (W|th the exc

eption
force

until all RADIOACTIVE SOURCES are returned to the STORAGE CONTAINER

Instructions regarding maintenance and recharging of batteries or other devices required for
compliance with this subclause shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Procedures for INITIATION and CONTINUATION OF IRRADIATION shall be specified in the
instructions for use.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT with INTERRUPTION of
the SUPPLY MAINS.
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201.10.2.103.3 Protection during failure of CONTROLLING TIMER
201.10.2.103.3.1 General
The requirements of this subclause are intended to prevent hazard to the PATIENT and to

ensure that the RESPONSIBLE ORGANIZATION can determine the ABSORBED DOSE received by the
PATIENT.

201.10.2.103.3.2 Limitation of irradiation

The ME EQUIPMENT shall be so designed and constructed that:

— a failure of the CONTROLLING TIMER (see Z201.10.2.1071.5.1) or the electrical supply to a
CONTROLLING TIMER controlling the RADIOACTIVE SOURCES in any CHANNEL orpgrqup of
CHANNELS such that ceasing of IRRADIATION at the current TREATMENT position-gither|is not
or|will not be induced by the CONTROLLING TIMER at the end of the selected,'DWELL TIME
shpll be automatically detected before the PATIENT receives an ABSORBED DOSE of 0,25 Gy
at[10 mm for gamma SOURCES, or 2 Gy at 2 mm for beta SOURCES, or a DOSE EQUIVALENT of
0,25 Sv at 10 mm for NEUTRON SOURCES; and

— alllRADIOACTIVE SOURCES shall automatically return to the STORAGE_CONTAINER as sqon as
the failure is detected.

The means for satisfying this requirement may be an additionalkTIMING DEVICE.

Compliance is checked by inducing a suitable failure as_specified by the MANUFACTURAR and
checkfng the operation of the ME EQUIPMENT.

201.10.2.103.3.3 Check of correct function

INTERJOCKS shall be provided to ensure that:the capability of all CONTROLLING TIMERS to induce
TERMINATION OF IRRADIATION has been tested and proved satisfactory prior to INITIATION.

Compliance is checked by inspection-and by operation of the ME EQUIPMENT.

201.19.2.103.4 Protection.during failure of the positional accuracy and movement of
the RADIOACTIVE SOURCES and of the SOURCE DRIVE MECHANISM

201.10.2.103.4.1 Protection during failure of the positional accuracy of the
radioactive sources during treatment

ME EQUIPMENT shall'be provided with means whereby if any RADIOACTIVE SOURCE at any time
durind treatment fails to be in its intended position (within the tolerances specified by the
MANUHACTURERY,

— sughifailure shall be detected, and

— as soon as failure is detected, the RADIOACTIVE SOURCE(S) shall be automatically returned
to the STORAGE CONTAINER.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a way as to
cause an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.10.2.103.4.2 Protection during failure of movement of a RADIOACTIVE SOURCE
during TRANSIT

ME EQUIPMENT shall be provided with means whereby if any RADIOACTIVE SOURCE at any time
during TRANSIT fails to move to its intended position (within the tolerances specified by the
MANUFACTURER),

— such failure shall be detected, and
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— as soon as the failure has been detected, the RADIOACTIVE SOURCE(S) shall be
automatically returned to the STORAGE CONTAINER.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a way as to
cause an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.10.2.103.4.3 Protection during failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM

To provide protection against failure of the SOURCE DRIVE MECHANISM, its electrical supply, its
control, or the function of its electrical components, ME EQUIPMENT shall be provided with
alternative means:

— independent of the normal electrical part of the SOURCE DRIVE MECHANISMS, and
— capable of being operated to return the RADIOACTIVE SOURCE(S) to the STORAGE CONTAINER.

Compliance is checked by inducing an appropriate failure as specified by the” MANUFAC[TURER
and operating the ME EQUIPMENT or by inspection.

201.10.2.103.5 Protection against failure of the connections (if any) t¢ the
RADIOACTIVE SOURCES

Wherg the ME EQUIPMENT has demountable mechanical connections between the RADIOACTIVE
SOURQES and the SOURCE DRIVE MECHANISM, means shall be provided to test automatically the
mechanical connection after this connection is made beforeAreatment is initiated.

The force that the SOURCE DRIVE MECHANISM can\sautomatically apply to the SEALED
RADIOACTIVE SOURCE(S) shall be limited to one fourth of the force that the SEALED RADIOACTIVE
SOURGE(S) or the mechanical connection to the SEARED RADIOACTIVE SOURCE(S) can withsfand.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and of the MANUFACTYRER’S
relevant information (i.e. test results, calculations, specifications of materials used gnd of
procegsing specifications for these materials).

201.19.2.103.6 Protection.against failure of INTERLOCKS

Facilities shall be provided so_that the correct function of all radiation safety INTERLOCKS can
be che¢cked.

Compliance is checkéd by inspection.

201.10.2.103.7 Detection of failure to return a RADIOACTIVE SOURCE to the STORAGE
CONTAINER

ME EQUIPMENT shall be provided with means, based on the detection of the RADIATION |of the
RADIOACTIVE QOIIR(‘F(Q) tao detect a failure of a RADIOACTIVE SOURCE to return to the STORAGE

CONTAINER.

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT in such a way as to
cause an appropriate failure as specified by the MANUFACTURER.

201.10.2.103.8 Protection against incomplete coupling of the CHANNELS and the
SOURCE APPLICATORS

a) Where the parts of the CHANNELS or SOURCE APPLICATORS are designed to allow uncoupling
by the OPERATOR, the ME EQUIPMENT shall incorporate means for verifying that the parts
are completely coupled and, if this is not the case, either

— prevent the RADIOACTIVE SOURCE(S) from leaving the STORAGE CONTAINER, or

— ensure that the RADIOACTIVE SOURCE(S) do not move past the point of coupling and are
automatically returned to the STORAGE CONTAINER if the coupling is incomplete.


https://iecnorm.com/api/?name=73fd6081fd9604fb71a1cdeaad635c1a

- 36 - 60601-2-17 © IEC:2013

Compliance is checked by inspection and operation of the ME EQUIPMENT with incorrect
coupling.

b) Procedures for INITIATION and continuation of irradiation shall be addressed in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked by inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE.

201.10.2.103.9 Availability of information regarding the CONTINUATION of
IRRADIATION

In the event of any failure described in 201.10.2.103.2, 201.10.2.103.3.2, 201.10.2.103.4.1,
201.10.2.103.4.2 or 201.10.2.103.8 information necessary to continue IRRADIATION accprding
to the| preset parameters shall be retrievable for a period of at least 10 h from the time of
failurg or until a permanent record has been made (see also 201.12.1.102.3).

Compliance is checked in the same way as for 201.10.2.103.2, ~201.10.2.103.3.2,
201.10.2.103.4.1, 201.10.2.103.4.2 and 201.10.2.103.8.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain an explanation of the(procedures(s) to rgtrieve
this information and to restore this information to continue the TREATMENT.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING.DOCUMENTS.

201.10.2.103.10 Correction prior to further IRRADIATION

Subsgquent to any failures described in 201.10.2.103.3.1, 201.10.2.103.4.1| and
201.10.2.103.4.2, neither INITIATION nor CONTINUATION shall be possible by NORMAL USE. The
ACCONIPANYING DOCUMENTS shall contain:

— spegcific instructions on corrective -actions for each of the failures describpd in
20(1.10.2.103.3.1, 201.10.2.103.4.1 and 201.10.2.103.4.2, and

— an|explanation of the special pre¢édures(s) that should be carried out.

Compliance is checked in thelsame way as for 201.10.2.103.3.1, 201.10.2.103.4.f and
201.10.2.103.4.2.

201 .1[.2.103.11 Indication of SINGLE FAULT CONDITIONS

201.10.2.103.11.1 Indication(s) of failure

ME EQUIPMENT shall be provided with visible ALARM SIGNALS such as indicator lights comjplying
with 201.7.8-1 or other means of indication that are activated when any of the following
failurgds hasJoccurred:

— failire of @ CONTROLLING TIMER (See 2011072 10373);

— failure of movement of a RADIOACTIVE SOURCE (see 201.10.2.103.4.2);

— failure of a SOURCE DRIVE MECHANISM (see 201.10.2.103.4.3);

— failure of the connection to a RADIOACTIVE SOURCE (see 201.10.2.103.5);

— failure of an INTERLOCK when ME EQUIPMENT has the means to detect failure of the radiation
safety INTERLOCK (see 201.10.2.103.6).

— failure to return a RADIOACTIVE SOURCE to the STORAGE CONTAINER (see 201.10.2.103.7)
— failure of a coupling of the CHANNEL and the SOURCE APPLICATOR (see 201.1.2.103.8);

Compliance is checked by inspection and by operation with a fault as specified by the
MANUFACTURER.
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201.10.2.103.11.2 Indication of failure of movement of a radioactive source

Following an INITIATION of movement, if any RADIOACTIVE SOURCE does not arrive

at its

intended position, an audible ALARM SIGNAL and a visible ALARM SIGNAL at the location required

by 201.10.2.101.8d) shall be activated within an acceptable interval described b
MANUFACTURER in the INSTRUCTIONS FOR USE.

NOTE: Requirements for clearing of alarms are given in IEC 60601-1-8.

y the

Compliance is checked by inspection and by operation with a fault as specified by the

MANUFACTURER.

201.10.2.103.11.3 Indication that radiation safety interlocks have operated be
of single fault conditions

ME EQUIPMENT shall be provided with a visible ALARM SIGNAL to indicate’\when n

Cause

ormal

moveimment of the RADIOACTIVE SOURCES has been prevented by any of the conditions referred

to in Jubclauses 201.10.2.103.3.2, 201.10.2.103.4.1, 201.10.2.103.4.2 and ,201.10.2.103.

Compliance is checked by inspection.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clausge 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.1.2 Temperature of APPLIED PARTS

Additipn:

201.11.1.2.101 Regulation of cooling'of APPLIED PARTS

Wherg¢ the possibility exists that the-témperature of a RADIATION SOURCE such as an
TUBE ¢ould exceed 41 °C:

— the ME EQUIPMENT shall provide a means to measure the temperature at the surface
RACHYTHERAPY X-RAY .SOURCE that will de-energize the X-RAY TUBE and retra

— no| SINGLE FAULF “CONDITION shall lead to a temperature at the surface (g

5.

X-RAY

of the
ct the

f the

at will
o the

K O COT

hazardous outputs
Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Addition:

201.12.1.101 Indications
201.12.1.101.1 Information on X-, GAMMA, ELECTRON and NEUTRON IRRADIATION

Adequate information shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS about sele
modes of operation and choices and configurations of RADIATION SOURCES to enab

gainst

ctable
le the
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RESPONSIBLE ORGANIZATION to select appropriate conditions for the IRRADIATION and to obtain
data necessary for the estimation of the ABSORBED DOSE RATE.

Compliance is checked by inspection.

201.12.1.101.2 Scales and units

Except for the display of time, each scaled DISPLAY of the value of a parameter relating to
output shall have only one scale in a unit of only one kind and/or its decimal subdivisions. For
the DISPLAY of time values in hours or minutes, decimal subdivisions shall not be used. All
DISPLAYS of parameter values shall identify the units of the parameter.

Compliance is checked by inspection.

201.12.1.101.3 Indication of selection of CHANNELS, RADIOACTIVE SOURCES, and the
positions and movements of RADIOACTIVE SOURCES

Wherg¢ the RADIATION SOURCE(S) may be used in different configuratiens. and/or at different
statiompary and/or moving positions in any CHANNEL, an indication of all(setected configurations,
positigns and movements of RADIATION SOURCES in each CHANNEL shall be given and
maintained until re-selected.

Compliance is checked by inspection and by operation of the\EQUIPMENT.

201.12.1.101.4 Information required for limiting/ irradiation during transit gf the
RADIATION SOURCES

There| are three objectives of limiting IRRADIATION during the TRANSIT of the RAD|JATION
SOURQES. One is to limit the ABSORBED DOSE(that is given under undetermined conditipns to
the PATIENT’S TARGET VOLUME. The second\ iS to limit the ABSORBED DOSE to normal tissues
during normal TRANSIT of the RADIATION,SOURCE. The third is to limit the EFFECTIVE| DOSE
received by the OPERATOR(S) of the ME*EQUIPMENT.

Such [TRANSIT doses are partly.determined by the time taken by the TRANSIT movementis, but
they dre also determined by the*SOURCE STRENGTH of the RADIATION SOURCES selected py the
RESPONSIBLE ORGANIZATION- anid by the number of INTERRUPTIONS during TREATMENT| It is
therefpre necessary for.the RESPONSIBLE ORGANIZATION to have information from whig¢h the
TRANS|IT doses may be(estimated and to take appropriate account of them.

The ipformation~@n TRANSIT dose given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall relate to
measyirements-or calculations for two conditions and for each CHANNEL (see 201.7.9.2.105):

— the AIR'KERMA at a position 10 mm from the axial centre of the SOURCE APPLICATQR, for
RA[I)IATION SOURCES emitting photon RADIATION, and

— the ABSORBED DOSE to water at a position 2 mm from the axial centre of the SOURCE
APPLICATOR for RADIOACTIVE SOURCES emitting beta RADIATION, and

— the ABSORBED DOSE to water at a position 10 mm from the axial centre of the SOURCE
APPLICATOR for RADIOACTIVE SOURCES emitting NEUTRON RADIATION, and

— the AIR KERMA at a position 1 m from the axial centre of the CHANNEL for RADIATION SOURCES
emitting photon RADIATION, and

— the ABSORBED DOSE to water in free space at a position 1 m from the axial centre of the
CHANNEL for RADIOACTIVE SOURCES emitting beta RADIATION and NEUTRON RADIATION.

For each condition AIR KERMA or ABSORBED DOSE shall be given for one specified RADIATION
SOURCE and shall be at the positions that are least favourable with regard to this requirement.

If measurements are made either to provide the information or to test compliance:
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— for measurements at 10 mm the AIR KERMA shall be averaged over an area up to but not
exceeding 1 cm?;

— for measurements at 2 mm from beta RADIATION SOURCES the ABSORBED DOSE to water shall

be

averaged over an area up to but not exceeding 4 mm?;

— for measurements at 1 m the AIR KERMA or ABSORBED DOSE to water shall be averaged over

an

area up to but not exceeding 100 cm?.

201.12.1.102 Agreement between indicated value and effective values

201.12.1.102.1 Position of radioactive sources within source applicators

The ipeHeation—see 5 —RABHATHON—SOURGE (Or
RADIOACTIVE SOURCE TRAIN) within any SOURCE APPLICATOR supplied with the EQUIPMENT] is as
selected shall be given only when the position deviates by not more than 2mm iph any
direction relative to the specified position.

A destgription of the conditions of the SOURCE APPLICATOR and CHANNEL under,which the pbove
agreement is not achieved shall be given in the ACCOMPANYING' DOCUMENTS| (see
201.7]9.2.106).

Compliance is checked by inspection and by means devised and explained by the
MANURACTURER.

201.12.1.102.2 CONTROLLING TIMERS

The efror of the value of the DWELL TIME shall not exceed 1 % or 100 ms whichever is greater.

Comp

— sel
ran

— caf
intd
ele

iance is checked by:

pcting 5 pre-set times (not smaller than™ % of the maximum settable value) to coy
ge possible with the device;

rying out at each of the pre-set times 10 measurements of the actual duration
bnded position and/or carrying out the intended movements (for example, by
ctrical signals for the arrivalof the RADIATION SOURCE at the SOURCE APPLICATOR &

departure obtained as specified by the MANUFACTURER).

Each

201.1

At TER

Df the measurementssmust comply with the requirement.

P.1.102.3 Record of IRRADIATION

MINATION-GOF IRRADIATION the EQUIPMENT shall have available the following data:

- d

te.and time of INITIATION;

er the

in the
faking
nd its

- uqique PATIENT identifier;

— time of TERMINATION OF IRRADIATION;

— time of any INTERRUPTION;

— time and date of any CONTINUATION;

— for RADIOACTIVE SOURCES, the radionuclide;

— for BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES, the kilovoltage used and any FILTERS used;

SOURCE STRENGTH, date and time of last calibration of each RADIATION SOURCE;
CHANNEL, RADIATION SOURCE position and DWELL TIME of each treatment position.

These data shall be retrievable for a period of at least 10 h from the time of any failure
mentioned in 201.10.1.2.103.8 or 201.10.2.103.8.

Compliance is checked by inspection.
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201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausge 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clausge 16 of the general standard applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT-and ME SYSTEMS

Clausge 17 of the general standard applies.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

Automatic remote afterloading systems for brachytherapy have evolved considerably during
the early part of the 21°' century. In different parts of the world, different radionuclides are

available for devices containing radioactive sources. Systems are available in

miniature X-RAY TUBES are used instead of radioactive sources. Systems are availabl
deliverp-hi i iation | 3
(known as”pulsed dose rate” systems.) At least one hand-held manual system exists

dressed by this standard. These changes required that major revisions becintro
e 3" edition of this part-2 standard.

iqus editions of this standard included subclause 201.10.2, which dealt) with RADIO
ES. Because X-RAY TUBES operate differently and have different safety requireme
ubclause to clause 201.10 was prepared. In accordance withthe general sta
use 201.10.1.2 dealing with BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES Has“been added. Th
iderable redundancy between subclauses 201.10.1.2 and 201.40.2, but it was cons

which
e that
shion
hat is
duced

A\CTIVE
nts, a
ndard,
ere is
dered

preferpble to allow some redundancy than to require that’,every sub-subclause specify

whethr it was intended for RADIOACTIVE SOURCES or BRACHYTHERAPY X-RAY SOURCES.

Subclauses 201.10.1.2 and 201.10.2 are further subdiyided into three main sections. Th
group|of subclauses (201.10.1.2.101.x and 201.10.2{301.x) apply to NORMAL USE and N
CONDIJION and their objective is the safe and satisfactory achievement of the pres
TREATMENT PARAMETERS. The second group %201.10.1.2.102.x and 201.10.2.102.X%

e first
DRMAL
Cribed
) are

designed to give protection against other than) NORMAL USE. The last group of subclauses

(201.10.1.2.103.x and 201.10.2.103.x) apply‘to SINGLE FAULT CONDITIONS and their objec
to profect the PATIENT and the OPERATORS fftom hazard.

The purpose of this standard is to .aSsure the safety and essential performance of autq
remote afterloading systems for_brachytherapy. The provisions contained herei
considered necessary to assurée.safety and are not believed to be onerous.

tive is

matic
h are
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Exigences particuliéeres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils projecteurs de source

S

radioactives a chargement différé automatique utilisés en brachythérapie

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale dey}‘'norm4g
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de Jja‘CEl). L3
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités,— publie des
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-apres dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur éJaboration est confié
conljités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
les au
P a des
er. Les

org@nisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en {liaison avec la CEl, paiticipent

également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions téchniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donhé que les Comités nationaux de
intéfessés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEl se présentent sous la forme de reCommandations internationales et sont 3
conlme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les<effofts raisonnables sont entrepris afin qug
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de l[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation quicen‘\est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, 1€s, Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparénte les Publications de la CEIl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences .&ntre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes daivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép4
fournissent des services d'évaluation dé)conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de la CEIl. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organisi
cerfffication indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne tdoit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxilia
marndataires, y compris-s€s experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux de la CEIl, pour/tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
dommage de quelque\nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE
toutle autre Publication de la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atfention est_attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfdrencéesest obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
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L’atfention“est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve

nt faire

I'objet\dé droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-17a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition publiée en 2004. Ont été pris
en considération les nouvelles normes CEIl, les amendements aux normes CEIl existantes, les
développements des technologies et des utilisations médicales, ainsi que les différents
dangers qui ont été rencontrés et envisagés depuis la préparation de la premiére édition et de
la deuxiéme édition. Cette édition constitue une révision technique qui aligne cette norme
avec la CEl 60601-1:2005+A1:2012 et ses normes collatérales.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62C/575/FDIS 62C/579/RVD

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

abouti

Cette

a l'approbation de cette norme particuliére.

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans

— Exigences et définitions: caractéres romains.

- Mg

— Le
réf]

a presente norme, les caracteres dimprimerie suitvants sont utilises:

dalités d'essais: caractéres italiques.

5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,”les exemplep

et les

Erences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également.en petits caractgeres.

— THERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS-‘A PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Conceérnant la structure de la présente norme, le terme:

— “article” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans le table de matiéres| avec
tolites ses subdivisions (par exemple, I'Article 201.7 inclut les paragraphes 2(1.7.1,
2001.7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 2(1.7.1,

20

Dans
numé
parag

Dans
un én

Les fq
I’Anne

“d‘
eS|
— il
es

1.7.2 et 201.7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 201.7).

o de larticle concerné. Dans laJprésente norme particuliere, les référencep
faphes utilisent uniquement le numeéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combjnaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

xe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:
bvoir” mis aurprésent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
sai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

conyient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
I reccommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

- P

uvoir s au present de tindicatifestutitisepour décrire ummoyenmadmissibte

satisfaire a une exigence ou a un essai.

a présente norme, les références a. des articles sont précédées du mot “Article” sdivi du

aux

ainsi

rmes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage dohné a

aun

essai

pour

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, publiée sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl 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.
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INTRODUCTION

La délivrance de RADIOTHERAPIE sur de courtes distances est appelée BRACHYTHERAPIE. La
BRACHYTHERAPIE est délivrée en plagant les SOURCES DE RAYONNEMENT a lintérieur ou a
proximité du tissu a traiter. Historiquement, les SOURCES RADIOACTIVES ont été traitées
manuellement, en donnant lieu a une IRRADIATION des mains de 'OPERATEUR. La PROJECTION
DE SOURCE fait généralement référence a la technique consistant a placer un applicateur a
I'intérieur ou a proximité du tissu a traiter, et a introduire une ou plusieurs SOURCE(S) DE
RAYONNEMENT, uniquement aprés que la position de l'applicateur a été confirmée. Cette
procédure permet de réduire le temps au cours duquel I'opérateur est exposé a la (ou aux)
SOURCE(S) DE RAYONNEMENT. Les techmques de PROJECTION DE SOURCE manuelles ont été

ts permanents mais moins fréquemment pour des |mplants temporalres

Les implants temporaires nécessitent I'utilisation de débits de dose supérieurs,”en vue de
garantir que le traitement peut étre accompli en un intervalle de temps aisément toléré [par le
PATIENT. Dans les années 1980 ont été développées les techniques de PROJECTION DE SPURCE
automatiques, a distance, qui ont permis de faire passer une SOURCE ou des SOPRCES
RADIOACTIVES a travers des tubes de raccordement d’'un coffre blindé vers les applicateurs
implantés dans le patient. En raison du fait que la (ou les) SOURCE(S)ont pu étre déplagée(s)
a dist@nce, le risque d’exposition du personnel a pu étre éliminé.

En 20P7 a été introduit un projecteur de source automatiqueia‘distance qui a remplacé|la (ou
les) $OURCE(S) RADIOACTIVE(S) conventionnelle(s) avec “une SOURCE DE RAYONS X. Ce
dispogitif, par ailleurs, fonctionnait de maniére similaire aux PROJECTEURS DE SQURCE
contemant des SOURCES RADIOACTIVES. Toutefois, “{Ja”"SOURCE DE RAYONS X pouvait étre
désacfivée en cas de non utilisation, supprimant ainsi tout risque d’IRRADIATION. Les
dispogitifs de BRACHYTHERAPIE qui emploient une‘(ou des) source(s) de rayons X sont spumis
aux exigences de la CEIl 60601-2-8, en supplémént de celles de la présente norme.

L'utiligation d’APPAREILS EM PROJECTEURS DE SOURCES pour la BRACHYTHERAPIE peuft étre

dang saire
au PA curité
électrique et mécanique. L'APPAREIL EM peut également étre dangereux pour les perspnnes

FABRI(

commie—ess . C = < S e fixe
des I|m|tes sur Ia degradatlon des performances de IAPPAREIL EM au-dela desquelles on peut
présumer qu'une condition de défaut existe, et au niveau desquelles un VERROUILLAGE
fonctionne ensuite pour désactiver le (ou les) TUBE(S) RADIOGENE(S) ou pour renvoyer la (ou
les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) dans le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE, puis pour empécher
un fonctionnement continu de I'APPAREIL EM.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et

les performances essentielles des appareils projecteurs de sources
radioactives a chargement différé automatique utilisés en brachythérapie

201.1

Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artig
201.1

Remp

La pr
ESSEN
DIFFER
ELECT

Si un
SYSTE
parag

Les D
EM da
spécifl

NOTE

La prg¢sente norme s’applique;aux APPAREILS EM DE PROJECTION DE SOURCES RADIOACT

CHARQ
soulag

La pr§

a) p
a

le 1 de la norme générale® s’applique, avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application

acement:

TIELLES des APPAREILS EM DE PROJECTION DE SOURCES RADIOACTIVES A CHARG
E automatique utilisés en BRACHYTHERAPIE, désignés \cCi-aprés comme APP
ROMEDICAUX (EM).

article ou un paragraphe spécifique s'applique uriquement aux APPAREILS EM O
MES EM, son titre et son contenu l'indiquent/)Si”ce n’est pas le cas, l'article
raphe s’applique soit aux APPAREILS EM, soit aux'SYSTEMES EM, suivant le cas.

ANGERS inhérents a la fonction physiologigue prévue des APPAREILS EM ou des SYS
hs le domaine d’application de la présente norme ne sont pas inclus dans les exig
ques de cette norme, a I'exception.de 7.2.13 et 8.4.1 de la norme générale.

Voir également en 4.2 de la norme .générale.

EMENT DIFFERE automatique utilisés en BRACHYTHERAPIE, destinés au traitement
ement des maladies.

sente norme stipule les exigences ci-aprés
bur les APBAREILS EM PROJECTEURS DE SOURCES RADIOACTIVES A CHARGEMENT D
itomatique

contenant et utilisant exclusivement des SOURCES RADIOACTIVES SCELLEES
gamma, ou émettant des NEUTRONS, ou des SOURCES DE RAYONS

esente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORMANCES

EMENT
\REILS

u aux
ou le

TEMES
ences

VES A
ou au

FFERE

béta,
X DE

S EM

BRACHYTHERAPIE _concus et construits pour étre utilisés avec des APPARFI
PROJECTEURS DE SOURCES RADIOACTIVES A CHARGEMENT DIFFERE automatique,

DE STOCKAGE ou, dans le cas de SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE

transférant automatiquement la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT d’un RECIPIENT

, d’'un

emplacement de référence a I'extérieur du PATIENT, a une position de traitement a

I’intérieur de 'APPLICATEUR ou des APPLICATEUR(S) DE SOURCE, et renvoyant

la (ou

les) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT au RECIPIENT DE STOCKAGE ou la (ou les) SOURCE(S)

DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE a I'emplacement de référence,

3) congus en vue d’étre reliés a un PATIENT, et

4) dans lesquels la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT sont mises en mouv
automatiquement par I'APPAREIL EM suivant un programme prescrit au moyen d’un

ement

T La norme générale est la CEI 60601-1:2005+A1:2012, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
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meécanisme dont les actions sont commandées par la (ou les) MINUTERIE(S) et des
INTEGRATEURS DE TEMPS qui peuvent étre des SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQUES

PROGRAMMABLES (SSEP) (ordinateurs ou microprocesseurs) ou des systéme
programmables, et

b) pour les APPAREILS EM destinés a étre

1)

PERSONNES QUALIFIEES ou agréées a cet effet, par des OPERATEURS posséda

S non

lors d’'une UTILISATION NORMALE, mis en fonctionnement sous la responsabilité de

nt les

compétences requises pour une application médicale particuliéere, a des fins

cliniques spécifiées, telles que la BRACHYTHERAPIE A PROJECTION DE SOURCE;

entretenus conformément aux recommandations figurant dans les INSTRUCTIONS

La pr
SCELL
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CEI 6¢
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La pre¢sente norme contient des exigences destitiees a s’assurer que les valeurs pres
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- I
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201.1

Remp

DT IQATIﬁl\I;

verifiés périodiguement par une PERSONNE QUALIFIEE selon un progf
d'assurance qualité portant sur le contrdle des performances et de I'étalonnage

£sente norme ne précise pas les exigences relatives aux SOURCES ‘RADIOA
FES. Les exigences relatives a la conception des TUBES RADIOGENES) Utilisés da
EILS EM sont précisées dans d’autres normes CEIl. Voir par exe
601-2-28:2010.

igences de la présente norme reposent sur les hypothéses suivantes:
bXxiste un PLAN DE TRAITEMENT indiquant les valeurs cappropriées des PARAMETR
AITEMENT, et

ou les) INTENSITE(S) DE SOURCE ou le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE de
S) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT utilisée(s) par |és APPAREILS EM est (sont) connu(s)

RAMETRES DE TRAITEMENT peuvent étre.obtenues par 'APPAREIL EM, et en particulie
ou les) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT-S¢électionnée(s) est (sont) positionnée(s) ou n

bport & ’APPLICATEUR DE SOURCE;

RADIATION est réalisée au- moyen de la configuration choisie des SOURC
YONNEMENT pour la duréesélectionnée;

RADIATION est réalisée au moyen de I’APPAREIL EM sans RISQUE inutile pour I'OPER

L’obje
DE BA

201.1.

gmme

CTIVES
ns les
mple:

ES DE

la (ou

crites
r que:

ise(s)

mouvement a l'intérieur de '’APPLICATEUR DE SOURCE dans la configuration choislie par

FS DE

ATEUR

URITE
DN DE

les autres personnes se trouvant dans le voisinage immédiat.
2 Objet
acement:
de(Ta“présente norme particuliére est d’établir des exigences particuliéres de SE(
Ecet de PERFORMANCES ESSENTIELLES relatives aux APPAREILS EM DE PROJECTI

3 Normes collatérales

Addition:

Les normes collatérales publiées aprés la date de publication de la présente norme ne
doivent s’appliquer qu’aprés la mise en application d’'un amendement correspondant a la
présente norme.

La présente norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables indiquées a
I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme.
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La CEI 60601-1-3 et la CEl 60601-1-102 ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes
collatérales publiées dans la série CEl 60601 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

Une gxigence d’'une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspondante deNa-horme
générgle.

Par s¢uci de concision, la CEIl 60601-1:2005+A1:2012 est désignée, dans la,présente porme
partictlliere, par le terme «norme générale». Les normes collatérales sont désignées par leur
numéro de document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme_particuliére correspond a
celle ge la norme générale avec le préfixe «201» (par exemple-201.1 dans la présente porme
abordg le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou “a‘Celle de la norme collgtérale
applicgble avec le préfixe «20x», ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numgro de
docunpent de la norme collatérale (par exemple 202.4<dans la présente norme partiguliere
abordg le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale CEIC 60601-1-2, 203.4 dans la
présente norme particuliere aborde le contenu. de I'Article 4 de la norme colldtérale
CEI 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme générald sont
précisjges en utilisant les termes suivants:

"Remplacement” signifie que l'article ou levparagraphe de la norme générale ou d’'une horme
collatg¢rale applicable est remplacé completement par le texte de la présente porme
partictliere.

"Additjon" signifie que le texte.déJla présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la porme générale ou de la norme collatérale applicable.

"Amendement" signifieque I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collatgrale applicable ;est modifié comme indiqué par le texte de la présente porme
particuliere.

Les ppragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme généralg sont
numeérotés—a.partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la porme
générple sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la prgsente
norme—sent numérotées a partir de 201.3 20 es annexes complémentaires sc nommeées
AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEIl 60601-1-3, etc.

L’expression "la présente norme" est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

2 cel 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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Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu'il puisse 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 potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Reéférences normatives

NOTE Les références informatives sont indiquées dans la bibliographie, a la page 89.

L'Artidle 2 de Ta norme géneérale s'applique, avec les exceplions suivanies:
Additipn:

CEl €40601-1:20053, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurfté de base et les performances essentielles
Amenflement 1:2012

CEI 60601-2-1:2009, Appareils électromédicaux — Partie 2-1,~Exigences particuliéres de
sécurité de base et de performances essentielles pour les accelérateurs d’électrons dans la
gammle de 1 MeV a 50 MeV

CEI 60601-2-8:2010, Appareils électromédicaux — Partie~2-8: Exigences particulieres pour la
sécurfté de base et les performances essentielles<des équipements a rayonnement| X de
thérapie fonctionnant dans la gamme de 10 kV a 1MV

CEI 60601-2-11:2013, Appareils électromédijcatix — Partie 2-11: Exigences particuliere$ pour
la sécprité de base et les performances essentielles des appareils de gammathérapie

CEI/TR 60788:2004, Medical electrical~equipment — Glossary of defined terms (disponiple en
anglails seulement)

CEI 6]1005:2003, Instrumentation pour la radioprotection — Appareils de mesufe de
I’équivalent de dose ambiant neutron (ou de son débit d'équivalent de dose)

CEI 62083:2009, Appareils électromédicaux — Exigences de sécurité pour les systéemes de
planification de traitement en radiothérapie

201.3] Termes et définitions

Pour les.besoins de la présente norme particuliére, les termes et définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005+A1:2012 et la CEI/TR 60788:2004 s’appliquent, avec les exceptions
suivantes:

NOTE 1 Un index des termes définis figure a partir de la page 90.
NOTE 2 Dans la présente norme particuliere, I'IRRADIATION fait référence au processus entier d’exposition du

PATIENT aux SOURCES DE RAYONNEMENT dans des positions et pendant des périodes appropriées au TRAITEMENT.
Les temps de TRANSFERT sont explicitement exclus du TEMPS DE TRAITEMENT.

Addition:

3 Une édition consolidée 3.1 existe comprenant la CEI 60601-1:2005 et son Amendement 1:2012.
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201.3.201

PROJECTION DE SOURCE

a des fins de BRACHYTHERAPIE, transfert automatique d’'une ou plusieurs SOURCE(S)
RADIOACTIVE(S) SCELLEE(S) ou de SOURCES DE RAYONS X d'un RECIPIENT DE STOCKAGE ou, dans
le cas de SOURCES DE RAYONS X, d'une position de référence, vers des APPLICATEURS DE
SOURCES prédisposés

201.3.202
SIGNAL D'ALARME
signal dont le but est d'avertir 'OPERATEUR d'une condition anormale du PATIENT ou de

I'appareil qui pourrait se transformer en un DANGER pour la sécurité nécessitant I'attention ou
une action-de la part de I'OPERATEUR

201.3J203

INTENSITE DE SOURCE BETA
DEBIT |DE DOSE ABSORBEE en eau a 2 mm le long du bissecteur perpendiculaire ‘a partir|{d’une
SOURGE DE RAYONNEMENT émettant des RAYONNEMENTS béta

Note 1 B I'article: L’unité de l'intensité de source béta est Gy s™' 4 2 mm.

Note 2 g I'article: Les multiples (milli, méga, etc.) sont autorisés.

201.3)204

BRACHYTHERAPIE
RADIOTHERAPIE utilisant une ou plusieurs SOURCES, DE RAYONNEMENT, la (ou les)
SOURQE/SOURCES DE RAYONNEMENT étant située(s) a I'inférieur ou a proximité du VOLUME [CIBLE

Note 1|a I'article: Les techniques de brachythérapie incluent la radiothérapie interstitielle, endocavitaire,
superfi¢ielle ou endoluminale.

201.3J205
POURSUITE DE L'IRRADIATION
POURYUITE
<RADIPTHERAPIE>, redémarrage de HIRRADIATION aprés une INTERRUPTION DE L’IRRADJATION
sans Ile-sélection des conditions de fonctionnement

201.3)206
TEMPS DE PALIER
temps| au cours duquelrune SOURCE DE RAYONNEMENT ou un TRAIN DE SOURCE DE RAYONNEMENT
reste jsur une positioh,"de TRAITEMENT sélectionnée, ou temps pendant lequel la SOURCE DE
RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE demeure activée sur une position de TRAITEMENT sélectionnée

201.3)207

DEBUT| DE L’IRRADIATION
DEBUT
commencement de I'IRRADIATION A partir de I'ETAT PRET _si 'ETAT PRFT a été attelnt en
effectuant la sélection et confirmation des conditions de fonctionnement, et non par
INTERRUPTION DE L'IRRADIATION

201.3.208
INTENSITE DE SOURCE DE NEUTRONS
DEBIT DE DOSE ABSORBE DANS L'EAU d’une source de RAYONNEMENT émettant des NEUTRONS

Note 1 a l'article: L’unité de I'INTENSITE DE SOURCE DE NEUTRONS est, aux fins de la présente norme, Gy s'a
1cm.

Note 2 a I'article: Les multiples (milli, méga, etc.) sont autorisés.
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209

INTENSITE DE SOURCE DE PHOTONS
DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE le long du bissecteur perpendiculaire a partir d’une
SOURCE DE RAYONNEMENT émettant des PHOTONS

Note 1 & I'article: L’unité de I'INTENSITE DE SOURCE DE PHOTONS est Gy s™' a 1 m.

Note 2 a l'article: Les multiples (milli, méga, etc.) sont autorisés.

201.3.

TRAIN

210
DE SOURCES RADIOACTIVES

séquence de SOURCES RADIOACTIVES SCELLEES, pouvant étre séparées par des entretoises non

RADIORCTIVES, COMDIMEES U€ faCoIT PEIMTanente ouU SEeCtioNTees avant Chaque TRRADI
et utilisées dans des APPAREILS EM PROJECTEURS DE SOURCES

Note 1 [a I'article: Le TRAIN DE SOURCES RADIOACTIVES est habituellement choisi pour donner tine“répart
dose spécifiée.

201.3/211

DEBIT PE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE

DEBIT [DE KERMA DANS L'AIR en l'air a une distance de référence de(t\'m, aprés correct
’ATTENUATION de l'air et de la diffusion

Note 1 B l'article: Le symbole relatif au débit de kerma dans I'air de référence est KR .

201.3J212

INTENSITE DE SOURCE

INTENS$ITE DE SOURCE DE PHOTONS, INTENSITE DE SOURCE BETA, ou INTENSITE DE SOUR
NEUTRONS d’une SOURCE DE RAYONNEMENT, selon“ee qui est applicable pour l'utilisation g
de 'APPAREIL EM

201.3/213

TRANSFERT

proce$sus par lequel les SOURCES BE-RAYONNEMENT se déplacent du (ou des) RECIPIENT
STOCKAGE ou, dans le cas de SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE, d’une positi
référepce vers une position de traitement, ou se déplacent d’une position de traitemen
le (oulles) RECIPIENT(S) DE STOEKAGE ou la position de référence

201.3J214

PARAMETRE DE TRAITEMENT

factedr décrivantwhn+aspect de l'irradiation d’'un PATIENT, pendant une RADIOTHERAPIE, t
ENERQIE DE RAYONNEMENT, INTENSITE DE SOURCE, TEMPS DE TRAITEMENT

201.3J215

TEMPS DE_TRAITEMENT

TION,

tion de

on de

CE DE
révue

(S) DE
on de
t vers

B que

somm

€ aes TEMPS DE PALIER qUT constituent un TRAITEMENT

201.4 Exigences générales

L'Article 4 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.1 Conditions d'application aux APPAREILS EM ou aux SYSTEMES EM
Addition:
La CEI 60601-2-8:2010, s'appliqgue aux APPAREILS EM PROJECTEURS DE SOURCES qui

comportent un ou plusieurs TUBES RADIOGENES.
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201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

Les exigences des 201.10.1.2.101, 201.10.1.2.102, 201.10.2.101 et 201.10.2.102 sont
identifiees comme étant des exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

201.4.10.2 RESEAU D'ALIMENTATION pour APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Addition:

Dans

; nt les
caracféristiques suivantes:

— unje impédance interne suffisamment basse pour éviter que les variations,de tension ne
dépassent £5 % entre les états en charge et hors charge.

201.59 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS'EM
L'Artigle 5 de la norme générale s'applique, avec I'exception suivante:
Additipn:

201.5{101 EssAIS DE TYPE

Il conyient que les précautions d’'usage soient prises ‘pour effectuer les essais de confprmité
sans fisques, par exemple en utilisant une SOURECErnon RADIOACTIVE chaque fois que cgla est
possiljle. Les ESSAIS DE TYPE décrits dans la présente norme particuliere peuvent aussi étre
utilisép par le FABRICANT ou l'installateur comme essais de série.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
L'Artigle 6 de la norme générale Sjapplique, avec I'exception suivante:

201.6]6 Mode de fonctionnement

Remplacement:

L’APPAREIL EM relevant du domaine d’application de la présente norme doit permetfre un
SERVICE CONTINU.

201.7| ~ddentification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM
201.7.2.20 Moyens de protection amovibles

Remplacement:

Un APPAREIL EM doit étre déclaré comme non adapté aux applications alternatives qui
nécessitent le retrait d’'un moyen de protection pour utiliser une fonction particuliére.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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Addition:

201.7.2.101 Généralités

L’APPAREIL EM doit porter, sur les parties appropriées, les indications suivantes, qui doivent
étre parfaitement lisibles et fixées de maniére permanente:

a) les INTENSITES DE SOURCE totales maximales de chacun des RADIONUCLEIDES pour
lesquelles I'APPAREIL EM est prévu, si 'APPAREIL EM utilise une ou plusieurs SOURCES
RADIOACTIVES;

b) le symbole ISO 361 indiquant la possibilité de danger d0 aux rayonnements;

c) la[nécessité de placer le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE uniquement dans une sdlle de
trgitement a accés contrdlé, si une telle exigence existe (voir 201.10.2.101.2);

d) dds exigences complémentaires quant a des sources d’alimentation externes |evenfuelles
(ppr exemple, air comprimé).

La copformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7{2.102 APPAREILS EM comportant plus d’une SOURCE DE RAYONNEMENT

Pour [les APPAREILS EM ayant plus d'une SOURCE DE RAYONNEMENT, I'APPAREIL EM doit
compj;rter un moyen permanent (par exemple un SSEP)” permettant a I'ORGANISME

RESPJNSABLE ou au FABRICANT d’indiquer les SOURCES DE RAYONNEMENT et leurs configurgtions
pouvant étre sélectionnées pour chaque CANAL.

La cpnformité est vérifiée par examen des “APPAREILS EM ou des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7{2.103 APPAREILS EM comportant des' SOURCES RADIOACTIVES
Lorsque I'APPAREIL EM utilise des SOQOURCES RADIOACTIVES, il doit comporter un mnoyen
permgnent permettant & 'ORGANISME-RESPONSABLE ou au FABRICANT d’indiquer tant le (qu les)

RADIONUCLEIDE(S) contenu(s) dans-vle (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE, que leur(s)
INTEN$ITE(S) DE SOURCE a une date spécifiée.

201.7]2.104 APPLICATEURS DE SOURCE interchangeables

Chaqye APPLICATEUR-DE/SOURCE interchangeable doit porter un repére permanent ou, g’il y a
lieu, porter un repéresur I’emballage, avec une identification spécifique.

201.7{2.105 ( APPLICATEURS DE SOURCE rigides

Chaqye APPLICATEUR DE SOURCE rigide présentant une dissymétrie significative du pajint de
vue clinigue (par exemple, courbure ou blindage partiel) et pouvant étre introduit dans le
corps du PATIENT en différentes orientations, doit comporter des repéres permettant
d’identifier son orientation aprés insertion, sauf si les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
recommandent des vérifications radiographiques ou autres vérifications appropriées a
réaliser.

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS EM ou des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7.8 Voyants lumineux et organes de commande
201.7.8.1 Couleurs des voyants lumineux

Remplacement:
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Lorsque des voyants lumineux sont utilisés au POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT (PCT) ou
d’autres postes de commande, les couleurs des lampes doivent étre en accord avec celles
données au Tableau 201.101:

Tableau 201.101 — Couleurs des lampes et leurs significations

TAT

r; par
nt.

Couleur Signification
Rouge — Intervention immédiate nécessaire en réponse a une situation imprévue dans le
fonctionnement
Jaune — SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) a la position ou aux positions de traitement, ou TUBE(S)
RADIOGENE(S) mis sous tension
Jaune — SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) ou TUBE(S) RADIOGENE(S) (si mis sous tension) en cours.d
(cligngtant) TRANSFERT
Vert — ETAT PRET
Blanc — L’APPAREIL EM est sous tension, mais toutes les opérations exigées pour,atteindre I'E
PRET n’ont pas été exécutées
Le statut de I'APPAREIL EM doit également étre indiqué autrement que“par la couleu
exemple, par la forme ou I'emplacement de I'indicateur, ou par le texte;d’accompagnemg
Pour Jes APPAREILS EM PROJECTEURS DE SOURCE autres que ceux destinés a étre mis en

fonctipnnement dans le voisinage du PATIENT, les voyants Jumineux installés en sAlL

TRAITE
(sont)
TUBE(

NOTE

MENT, autres que ceux du PCT, indiquant que la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE

5) RADIOGENE(S) est (sont) mis sous tension, doiventétre de couleur rouge.

Cette couleur est prévue parce qu’il convient qu'un @RERATEUR dans la SALLE DE TRAITEMENT voy

lampe ffouge agisse immédiatement.

La co

201.7
201.7
201.7
Additi

Les IN
se prd
retend
doit ¢
SCELL

pformité est vérifiée par examen des APPAREILS EM.

9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

9.2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation
DN
STRUCTIONS R’UFILISATION doivent aussi inclure un avertissement sur le RISQUE qU

duire lorsde-stérilisation par voie humide ou a la vapeur, ou les liquides peuver
s dans des cavités, puis transférés vers d’autres parties du systéme. Cet avertiss
bmprendre le RISQUE de dommages corrosifs sur la (ou les) SOURCE(S) RADIOACT
EE(S) ou sur la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE et le(s) MECANI

DE TRA

NSEERT DE SOURCE dans le cas ou des liquides retenus sont présents.

LE DE
S) est

soit en position(s) de traitement, soit en cours de TRANSFERT, ou indiquant qug le(s)

hnt une

i peut
t étre
bment
IVE(S)
ME(S)

201.7.9.2.15 Protection de I’environnement

Addition:

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent fournir des instructions portant sur la mise au rebut de

la (ou

des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) SCELLEE(S).

Paragraphes complémentaires:

201.7.

9.2.101 Vérification des VERROUILLAGES

Les INsTRucTIONS D'UTILISATION doivent inclure des instructions relatives a la vérification des
VERROUILLAGES et des recommandations sur la fréquence de ces vérifications.
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201.7.9.2.102 Vérification de la sécurité des couplages et liaisons

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent contenir des instructions sur la maniére de vérifier la
sécurité des liaisons éventuelles entre SOURCE(S) DE RAYONNEMENT et MECANISME(S) DE
TRANSFERT DE SOURCE, et des couplages entre CANAL (CANAUX) et APPLICATEUR(S) DE SOURCE.

201.7.9.2.103 Nécessité d’action corrective aprés défaillance d’'une MINUTERIE

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent contenir une explication sur la nécessité d’action
corrective aprés défaillance d’'une MINUTERIE (voir les paragraphes 201.10.1.2.103.3.2 et
201.10.2.103.2 de la présente norme particuliere).

201.7]9.2.104 Deéfaut de retour de la SOURCE RADIOACTIVE vers le RECIPIENT DE STOCKAGE

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent inclure des procédés recommandés a adopter dans le
cas oll une SOURCE RADIOACTIVE ne reviendrait pas au RECIPIENT DE STOCKAGE,\ainsi qye des
recommandations sur des appareils d’urgence qui pourraient éventuellement| étre
nécespaires.

201.7{9.2.105 DOSE ABSORBEE PENDANT LE TRANSFERT

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent indiquer le KERMA DANS L’AIR (ou DOSE ABSORBEE) aux
points| de référence pertinents pendant le TRANSFERT entre 1€ RECIPIENT DE STOCKAGE| ou la
position de référence et la position de TRAITEMENT et le mouvement en retour d’'une SOURCE DE
RAYONNEMENT spécifique.

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent indiquer .gu'il convient que la dose de TRANSFERT
totale|attendue soit déterminée et, si nécessaire,rque les calculs de dose doivent en tenir
compte.

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent également inclure un avertissement, le cas échéant,
énongant que I'obtention précise de la dose prescrite peut étre compromise par de nonfbreux
TRANSFERTS de la (ou des) SOURCE(S) DE RAYONNEMENT en provenance du RECIPIENT DE
STOCKAGE ou de la position de référence, au cours du traitement.

201.7)9.2.106 Limitations ‘des CANAUX et de I’APPLICATEUR (ou des APPLICATEURS) DE
SOURCE

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent préciser:

— leg rayons de,eourbure minimaux pour des diamétres intérieurs spécifiques du (des) [CANAL
(CANAUX) et~de I'APPLICATEUR (ou des APPLICATEURS) DE SOURCE qui sont compatible$ avec
un| fonctionnement normal;

— leg conditions de I'arrangement des positions du (des) CANAL (CANAUX) et de ’APPLICATEUR
(ow \des APPLICATEURS) DE SOURCE pour lesquelles la concordance exigée¢ par
201.12.1.102.1 de la présente norme particuliére n’est pas réalisée, avec une explication
sur le rapport existant entre ces conditions et les fins cliniques pour lesquelles I’APPAREIL
EM est spécifié (voir 201.1.1 de la présente norme particuliére);

— la nature de toutes les obstructions du (des) CANAL (CANAUX) et de 'APPLICATEUR (ou des
APPLICATEURS) DE SOURCE susceptibles de s’opposer a la libre circulation de la (ou des)
SOURCE(S) DE RAYONNEMENT ou du (ou des) TRAIN(S) DE SOURCES RADIOACTIVES.

201.7.9.2.107 Vérification de contamination

Le cas échéant, les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent recommander les méthodes
appropriées a la vérification de fuites de matiére radioactive provenant de la (ou des)
SOURCE(S) RADIOACTIVE(S).
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201.7.9.2.108 Vérification des APPLICATEURS DE SOURCE dissymétriques

Le cas échéant (voir 201.7.2.105), les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent inclure des
recommandations concernant des vérifications radiographiques, ou autres, de 'orientation de
’APPLICATEUR (ou des APPLICATEURS) DE SOURCE dissymétrique(s).

201.7.9.2.109 Vérifications fonctionnelles et entretien

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent inclure des recommandations faites a I'ORGANISME
RESPONSABLE concernant les vérifications réguliéres de fonctionnement a effectuer, ainsi que
les mesures d’entretien de I'APPAREIL EM, pour lesquelles il convient qu’elles assurent en
permanence la sécurité d’utilisation, particulierement en ce qui concerne l'entretien du
MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE.

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent recommander, s’il y a lieu, d’effectuer, les'essais en
utilisapt des SOURCES non RADIOACTIVES, ou des SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE
n’étant pas mises sous tension.

201.7]9.2.110 Limitations des transferts de source

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent inclure le nombre maximal de transferts de la (op des)
SOURQE(S) DE RAYONNEMENT et de la (ou des) source(s) inactive(s) (fictive(s)) éventuellg(s) du
RECIPIENT DE STOCKAGE ou de la position de référence a 'APPLIGATEUR DE SOURCE et de [retour
au RECIPIENT DE STOCKAGE ou a la position de référence:yLes INSTRUCTIONS D’UTILIFATION
doivent également expliquer les étapes nécessaires quitsuivent lorsque la limite est atfeinte,
par exemple en cas de remplacement de la sourcerou du cable. Si aucune limite pur le
nombire de transferts n’est imposée, les INSTRUCTIONS‘D’UTILISATION doivent I'indiquer.

201.7{9.2.111 Vérification de I'INTENSITE (ou;, des INTENSITES) DE SOURCE de la (oY des)
SOURCE(S) DE RAYONNEMENT(S)

Le cgs échéant, les INSTRUCTIONS DMTILISATION doivent inclure des recommandptions
concernant le fait qu'une mesure soit réalisée, a partir de laquelle I'INTENSITE DE SOURCE de
chaque SOURCE DE RAYONNEMENT récemment regue peut étre déterminée avec une précision
suffisgnte et comparée a toutes les valeurs utilisées a l'intérieur par I’APPAREIL EM.

201.7]9.3 Description technique
201.7{9.3.1 Généralités

Additipn:

Le descriptif-technique doit indiquer:

a) si|’APPAREIL EM est prévu pour et destiné a u

REEHFHENTS—DE—STOCKASE —dans—the—SALLE
201.10.2.101.2);

b) le (ou les) RADIONUCLEIDE(S), le cas échéant, I'INTENSITE (ou les INTENSITES) DE SOURCE
maximale(s) correspondante(s) de la (ou des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) pour lesquelles
est congu I'APPAREIL EM et le RAYONNEMENT DE FUITE correspondant du RECIPIENT DE

STOCKAGE;

e utilisation exclusive avec le (ou les)
c .

N e .
a—acces—controre (VOlr

c) la gamme de configurations admissibles pour I’éventuel (ou les éventuels) TRAIN(S) DE
SOURCES RADIOACTIVES;

d) s'il est acceptable d’utiliser des SOURCES RADIOACTIVES provenant d’autres fournisseurs;
dans ce cas, on doit indiquer les dimensions et les tolérances des capsules des SOURCES
RADIOACTIVES;

e) s’il est admissible d’utiliser des SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE provenant
d’autres fournisseurs; dans ce cas, on doit indiquer les dimensions et les tolérances des
SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE;
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f) les normes internationales et autres exigences particuliéres auxquelles il convient que les
SOURCES DE RAYONNEMENT soient conformes;

g) s'il est acceptable d’utiliser des APPLICATEURS DE SOURCE provenant d’autres fournisseurs;

da
de
dé
co

ns ce cas, on doit indiquer les dimensions et tolérances correspondantes, et il convient

recommander que les APPLICATEURS DE SOURCE fassent I'objet de vérifications pour
terminer leur conformité aux exigences concernant la position et la sécurité des
uplages;

h) les tolérances pour:

i) po
de

le positionnement de la SOURCE DE RAYONNEMENT au cours du TRAITEMENT,;
le TEMPS DE TRANSFERT;

le TEMPS DE PALIER,;

les temps de rampe d’accélération et de décélération de la HAUTE TENSION _RADIOGENE.
ur les APPAREILS EM utilisant une ou plusieurs SOURCES RADIOACTIVES: que, les’ exigences
la présente norme particuliéere ne peuvent garantir que la présence _d’'une SPURCE

RADIOACTIVE en dehors du RECIPIENT DE STOCKAGE soit indiquée dans toutés les condlitions

de

ingépendant adapté au TYPE DE RAYONNEMENT situé a proximité du PATIENT;

j) qu
n’i

défaut et, par conséquent, qu’il est essentiel de prévoir un détecteur'de RAYONNEMENT

il convient, le cas échéant, qu'un détecteur de RAYONNEMENT-indépendant proche de
mporte quelle partie de 'APPAREIL EM soit capable de domnher une indication visible de

RAYONNEMENT et qu’il fonctionne correctement a tous les¢hiveaux de RAYONNEMENT qui

peuvent étre prévus a proximité de ’APPAREIL EM;

k) qu

il convient que le détecteur de rayonnement continue a fonctionner et a donngr une

indication pendant au moins deux heures apres uhe) défaillance du réseau (par exgmple,

alimentation de secours).
Le depcriptif technique doit contenir des explications détaillées sur le branchement qu (ou
des) dispositif(s) approprié(s) pouvant assurer’ une INTERRUPTION (voir 201.10.1.2.10[1.7 et
201.10.2.101.8).

Le dgscriptif technique doit donner_des lignes directrices et des précautions concérnant
I’idenjfication, la manipulation et la*disposition de I'APPAREIL EM ou des PARTIES D’APPAREIL EM

quip

Le de
de l'u

dose doi(ven)t comprendre I'influence de ’APPLICATEUR DE SOURCE.

uvent émettre de la RADIQACTIVITE.

scriptif technique dait'mentionner une ou plusieurs répartitions de dose représenfatives
ilisation clinique du-dispositif. La (ou les) description(s) de la (ou des) répartition|(s) de

La conformité ravec les termes du 201.7.9 est vérifiée par examen des DOCUMENTS

D’AcCC

DMPAGNEMENT.

201.8 - Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant| des

APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie

201.8.4.2 PARTIES ACCESSIBLES et des PARTIES APPLIQUEES

Addition:

aa)

Les cables HAUTE TENSION accessibles congus pour étre parcourus par le COURANT DANS
LE TUBE RADIOGENE doivent incorporer un écran conducteur souple comportant une
résistance maximale de 1 Q@ m~"1 de longueur, recouverte d'un matériau non conducteur
capable de protéger I'écran contre les dommages mécaniques au cours d’une
UTILISATION NORMALE.
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L’écran doit étre connecté a 'ENVELOPPE conductrice du GENERATEUR RADIOLOGIQUE et a celle

de la GAINE EQUIPEE.

La conformité doit étre vérifiée par examen visuel et par des mesures.

L’écran conducteur souple ne doit pas étre reconnu comme satisfaisant a une exigence

relative a une connexion de terre de protection entre les dispositifs connectés par le cab

bb) Les RACCORDEMENTS PAR CABLES HAUTE TENSION non fixés a demeure doiven

le.

t étre

concus de maniére a ce qu’il soit nécessaire d’utiliser des OUTILS pour les déconnecter.

élevég dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou dans tout autre circuit a basse tension,

pa

NOTE |[Ceci peut étre obtenu, par exemple:

— en prévoyant une couche d’enroulement ou un écran conducteur connecté a‘la,BORNE DE TH
PROTECTION entre les circuits HAUTE TENSION et basse tension;

— en prévoyant un dispositif limiteur de tension aux bornes auxquelles (les-dispositifs extern
connectés et entre lesquelles une tension excessive pourrait apparaitre si"le chemin externe d
discontinu.

La conformité doit étre vérifiée par 'examen des caractéristiques de conception et
constfuction.

201.8/6 Mise a la terre de protection, mise a la_terre fonctionnelle et égalisatio
potentiels des APPAREILS EM

Additipn:

201.8]6.101 BORNE DE TERRE DE PROTECTION

Pour fles applications spéciales des GAINES EQUIPEES ou pour des dispositifs de mes
RAYONNEMENT, il est permis que des parties raccordées a la BORNE DE TERRE DE PROTEC
destinges a étre introduites dans des cavités du corps fassent passer des co
fonctipnnels.

Dans |de tels cas, des..informations appropriées doivent figurer dans les INSTRU(
D’UTIL|SATION, expliquant) les RISQUES particuliers et les conditions, telles que l'intégrité
CONNHXION DE TERRE' DE PROTECTION, nécessaires pour maintenir des conditior
fonctipnnement sfires.

La comformitesest vérifiée par examen et essai. Les procédures d’essais de conformité d
étre SPECIFIEES dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

éfaut ou d’un phénoméne de commutation anormal dans le circuit 8 HAUTE TENSION.

r trop
suite
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s sont
evenait

de la
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pivent

201.8.8.3 Tension de tenue

Addition:

NOTE Voir la CEI 60601-2-8:2010.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYSTEMES

EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique.
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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:

201.10.1 RAYONNEMENTS X

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

Addition:

Un AHPAREIL DE BRACHYTHERAPIE qui utilise une ou plusieurs SOURCE(S) DE RAYONS-K doit
également satisfaire aux dispositions de la CEI 60601-2-8:2010.

NOTE |Les exigences principales du présent paragraphe sont réparties en groupes. Le premier groupe de
paragrgphes (201.10.1.2.101.x) s’applique a I'UTILISATION NORMALE et aux CONDITIONS NORMALES, et il a poprr objet
la réallsation sans risque et satisfaisante des PARAMETRES DE TRAITEMENT prescrits.” Le deuxieme |[groupe
(201.1Q.1.2.102.x) est prévu pour assurer une protection contre l'utilisation autre que _BUTILISATION NORMALE. Le
dernier|groupe de paragraphes (201.10.1.2.103.x) s’applique aux CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT et a pour gbjet de
protégdr le PATIENT et les OPERATEURS contre les DANGERS.

201.1K.1.2.101 Protection en UTILISATION NORMALE et CONDJITIONS NORMALES

201.19.1.2.101.1 Indication de la position de la (ou’des) SOURCE(S) DE RAYONY X DE

BRACHYTHERAPIE

Le prgsent paragraphe spécifie les indications nécessaires pour indiquer a ’OPERATEUR fjue la
(ou lep) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERARIE 'sui(ven)t bien le programme prescrif.

Des Joyants lumineux de couleur et de disposition conformes a 201.7.8.1 de la prégsente
normgqg particuliéere ou d’autres dispositifsiindicateurs doivent étre prévus sur le PCT] ainsi
qu’a l'lendroit ou le DEBUT D'IRRADIATION €St effectué, si cet endroit est différent du PCT:

— pour indiquer quand la (ou les)>SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE se trquvent
daps la (ou les) position(s) e traitement sélectionnée(s) ou quand elles effectugnt les
mouvements de traitement sélectionnés, dans les tolérances précisées en 201.12.1.102.1;

— powr indiquer quand la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE sont [mises
sous tension;

— pour indiquer quand la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE sont a |a fois
mises sous tension et en cours de TRANSFERT.

La copformité(est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.10.1.2.101.2 Controle par clé

des possibilités

de réglage de la MINUTERIE et/ de la

RADIOGENE(S)
Le réglage de la MINUTERIE (voir 201.10.1.2.101.4), la sélection et la confirmation (voir
201.10.1.2.101.6), et la mise sous tension du (ou des) TUBE(S) RADIOGENE(S) (voir
201.10.1.2.101.7) ne doivent étre possibles qu’a la suite d’'une opération ou activation

effectuée au moyen d’un OUTIL spécial amovible (qui peut étre une clé) et pendant que 'OUTIL
spécial ou la clé reste en position de fonctionnement.

De plus, le réglage de la MINUTERIE (voir 201.10.1.2.101.4), la sélection et la confirmation
(voir 201.10.1.2.101.6) ne doivent étre possibles qu’a la suite d’'une opération effectuée au
moyen d’une clé supplémentaire. Cette clé peut étre un MOT DE PASSE désigné lorsque le
contrble est effectué par le SSEP.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.
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201.10.1.2.101.3 Vérification de sortie du (ou des) TUBE(S) RADIOGENE(S)

La conception de I'APPAREIL EM doit exiger de la part de 'OPERATEUR qu’il mesure la sortie du
(ou des) TUBE(S) RADIOGENE(S) préalablement au traitement du PATIENT. L’APPAREIL EM doit:

prévoir des dispositifs pour mesurer la sortie du TUBE RADIOGENE en termes de DEBIT DE
KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE;

lier la mesure de sortie a tous les parametres proportionnels a la sortie, tels que le
courant électrique a travers le TUBE RADIOGENE;

empécher le TRAITEMENT si la sortie mesurée ne se situe pas dans les limites établies par
le fabricant;

pefmettre a 'OPERATEUR de corriger le TEMPS DE TRAITEMENT fondé sur la mesUre de
softie.

Lorsque le temps d’'IRRADIATION est utilisé pour contrbéler la DOSE ABSORBEE, il/doit y avoir un
VERRQUILLAGE pour assurer la stabilité et la précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE|et du
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE pendant I'IRRADIATION, ou il doit exister un|VERROUILLAGE de

secoufs fondé sur la FLUENCE.

201.10.1.2.101.4 TEMPS DE TRAITEMENT

201.19.1.2.101.4.1 MINUTERIE

L’APPAREIL EM doit comporter une MINUTERIE par SOURCE,DE-RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE ou

par train de SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE;

pgrmettant le réglage d’'une valeur quelconque du TEMPS DE PALIER dans une gpmme
appropriée,

permettant d’exécuter les différentes parties’d’'un programme prescrit de déplacemgnts et
de| positionnement de la (ou des) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE durant le
TEMPS DE TRAITEMENT si I'APPAREIL EM€st prévu pour une telle exécution,

quj ne peut étre sélectionnée ou confirmée qu’a partir du PCT,
quji s’arréte momentanément pendant une INTERRUPTION, et

quf FINIT 'IRRADIATION autematiquement a une position de traitement lorsque la MINUTERIE
atfeint la valeur de TEMPS BE PALIER sélectionnée.

La MINUTERIE qui contréle-le TEMPS DE PALIER doit étre graduée en heures, minutes, secpndes
et fra¢tions décimales\d'une seconde, ou en un sous-ensemble de ces unités. Les vpleurs
décimples ne doivent pas étre utilisées autrement que pour indiquer les fractions [d’'une

seconfde.

NOTE [La ou le'temps de palier et le TEMPS DE TRAITEMENT total sont significativement différents, I'apparil peut

étre éqlipé de'deux minuteries.

Pour les.;moyens de protection en cas de CONDITION DE PREMIER DEFAUT de la MINUTERIE, voir
201.10.1.2.103.2.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.10.1.2.101.4.2 Réglage des TEMPS DE PALIER avant le DEBUT D’IRRADIATION et

interdiction de toute modification de la valeur sélectionnée

Le DEBUT D’'IRRADIATION ne doit pas étre possible (voir 201.10.1.2.101.5)

tant que la sélection d’au moins un TEMPS DE PALIER plus grand que zéro n’a pas été
effectuée, ou

tant que des opérations ont été effectuées au PCT pour confirmer un ensemble de
sélections, y compris les TEMPS DE PALIER, lorsque cet ensemble de sélections fait partie
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d’un PLAN DE TRAITEMENT qui a été réalisé au moyen d’'un SYSTEME DE PLANIFICATION DE
TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE conforme a la CEl 62083, ou

— apres que des opérations ont été effectuées au PCT pour confirmer chaque sélection, y
compris les TEMPS DE PALIER, lorsque la sélection a été réalisée autrement qu’au PCT ou
autrement qu’au moyen d’'un SYSTEME DE PLANIFICATION DE TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE
conforme a la CEl 62083.

L’APPAREIL EM doit étre congcu de maniére telle qu’aprés I'INITIATION, il ne soit pas possible de
modifier la valeur sélectionnée avant la FIN DE L'IRRADIATION.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.11).1.2.101.5 Indications par la MINUTERIE du TEMPS DE TRAITEMENT et du TEIV]PS DE
PALIER

201.19.1.2.101.5.1 AFFICHAGE du temps

La (op les) valeur(s) instantanée(s) de la (ou des) VALEUR(S) LUE(S)Ndu (ou des) temps
mesuné(s) par la (ou les) MINUTERIE(S) conformément a 201.10.1;2.101.4.1, la (oy les)
valeuEl(s) sélectionnée(s) du (ou des) TEMPS DE PALIER et/ou le TEMPS DE TRAITEMENT restant
doivent étre AFFICHES sur le PCT, ainsi qu’a I'’endroit d’ou les opérations sont commarndées,
s’il est différent du PCT (voir 201.10.1.2.101.7d).

La compformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.10.1.2.101.5.2 Sens de comptage
La (op les) VALEUR(S) LUE(S) AFFICHEE(S) de la“(ou des) MINUTERIE(S) mentionnée(s) en

201.10.1.2.101.5.1 peu(ven)t croitre a partir~dé zéro ou décroitre a partir de la valdur du
TEMPY DE PALIER sélectionnée.

La (oY les) VALEUR(S) LUE(S) AFFICHEE(S) du TEMPS DE TRAITEMENT restant doi(ven)t décroitre a
partir de la valeur calculée du TEMPS'DE TRAITEMENT.

NOTE [Dans le cas de TEMPS DE- TRAITEMENT longs, il est particulierement important pour la sécyrité de
I’OPERATEUR d’étre directement informe& du TEMPS DE TRAITEMENT restant.

En cds de défaillance~de*la MINUTERIE, la durée totale de I''RRADIATION & tout momgnt du
traitement doit étre conservée (voir 201.10.1.2.103.2).

La compformité est-verifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.19.1.2101.5.3  Stockage et conservation des informations

La ( W InQ) \/AII:IIQ(Q) IIIF(Q) mpntinnnép(q) en 201101210151 dni(\/nn)f demeurer
AFFICHEE(S)

— apres toute FIN D’'IRRADIATION jusqu’'a remise a zéro, ou jusqu’'a l'opération de sélection
mentionnée en 201.10.1.2.101.4.2, ou jusqu’a INTERRUPTION du RESEAU D’ALIMENTATION
(voir 201.10.1.2.103.1), et

— aprés une INTERRUPTION et jusqu’a la POURSUITE subséquente (voir 201.10.1.2.101.7a).

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.10.1.2.101.6 Sélection et confirmation des CANAUX, de la (ou des) SOURCE(S) DE
RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE, et des positions et déplacements de la
(ou des) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE

Pour I'APPAREIL EM pour lequel il est possible
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— d’effectuer une sélection parmi plusieurs modes de fonctionnement,
— d’effectuer une sélection parmi plusieurs CANAUX,

— d’effectuer une sélection parmi plusieurs SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE

individuelles,

— d’effectuer une sélection parmi plusieurs positions des SOURCES DE RAYONS
BRACHYTHERAPIE,

— d’effectuer une sélection pour les SOURCES DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE entr
position fixe ou une position mobile, ou

— d’effectuer une sélection parmi différents programmes de mouvements intermittents,

X DE

e une

I'APPAREIL EM doit étre congu et construit de maniére que le DEBUT D'IRRADIATIONHNE Soit

— qufaprés que les opérations de sélection ci-dessus ont été effectuées au PCT,.soit
— qufaprés que les opérations appropriées ont été effectuées au PCT pour confirni

er un

ensemble de sélections, lorsque cet ensemble de sélections fait jpartie d’'un PLAN DE

TRAITEMENT qui a été réalisé au moyen d’'un SYSTEME DE PLANIFICATION DE TRAITEME
IOTHERAPIE conforme a la CEl 62083, ou

— qufaprés que les opérations ont été effectuées au PCT poupr-confirmer chaque sélg
lonsque la sélection a été réalisée autrement qu'au PCT quU ‘autrement qu’au moye
SYBTEME DE PLANIFICATION DE TRAITEMENT DE RADIOTHERARIE'conforme a la CEIl 62083

positigns en temps réel (par exemple, fluoroscopie) sont disponibles. Dans ce cas, un

de bofd doit étre maintenu par le SSEP concernant tous les mouvements de la sourc
opérations décrites ci-dessus ne doivent pas étre renouvelées avant que la FIN D’IRRAD
soit afteinte ou provoquée.

La compformité est vérifiée par examen efen mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.19.1.2.101.7 DEBUT D'IRRADIATION, POURSUITE, INTERRUPTION et FIN (D’IRRADIATION)

a) L’APPAREIL EM doit étre eongu et construit de telle maniére qu’a la fois le DEBUT
POURSUITE DE L'IRRADIATION ne soient possibles que par une opération effectuée a I'e
précisé en 201.10.1.2.401.7d).

Lal conformité est verifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM|

b) L’APPAREIL EM-dOit étre pourvu de dispositifs d’INTERRUPTION en annulant la HAUTE TH
du| (ou des) TUBE(S) RADIOGENE(S),

— |soit(par une opération effectuée au lieu indiqué en 201.10.1.2.101.7d),

— [saqit’par les moyens exigés en 201.10.1.2.101.8.

NT DE

ction,
n d’'un

ONS X
S aux
carnet
p. Les
ATION

et la
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NSION

Les moyens qui provoquent I'annulation de la HAUTE TENSION ne doivent pas utiliser un

SSEP pour provoquer ou contrdler I'annulation.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM

c) L’APPAREIL EM doit étre pourvu de dispositifs additionnels a la MINUTERIE, permettant de

provoquer la FIN (d’IRRADIATION) (voir 201.10.2.101.4), pouvant
— fonctionner uniquement apres INTERRUPTION, et pouvant

— empécher toute mise sous tension subséquente du (ou des) TUBE(S) RADIOGENE(S) tant
que les opérations de réglage et de sélection additionnelles exigées par les
paragraphes 201.10.1.2.101.4.2 et 201.10.1.2.101.6 n'ont pas été effectuées; ces
moyens sont réalisés par une opération effectuée a I'emplacement exigé en
201.10.1.2.101.7d).
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La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

L’APPAREIL EM doit étre congu et construit de telle maniére que les opérations mentionnées
en 201.10.1.2.101.7a), 201.10.1.2.101.7b) et 201.10.1.2.101.7c) (a [I'exception des
moyens exigés en 201.10.1.2.101.8) pour tout CANAL ou groupe spécifique de CANAUX ne
soient possibles qu’en un seul emplacement qui doit étre:

— soit le PCT,
— soit une partie unique quelconque de I’APPAREIL EM.

Si 'APPAREIL EM est congu pour I''IRRADIATION simultanée de plusieurs PATIENTS, la partie
unique de I'APPAREIL EM, ou sont commandées les quatre opérations de DEBUT

D'|Ekmmrmmf,rdﬁmmmﬁszmmvrm—wmeNT
peut étre différente de la partie unique affectée a un autre PATIENT.

Lal conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM|

Si|les opérations mentionnées aux paragraphes 201.10.1.2.101.7a), 201,10.1.2.101)7b) et
20(1.10.1.2.101.7c) ne sont pas situées au PCT, le DEBUT D’'IRRADIATION ne doit étre
possible qu’aprés une opération spécifique effectuée au PCT du traitement pour attgindre
PE[FAT PRET.

La|l conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonetionnement I'APPAREIL EM|

Sauf gi le PCT se situe dans la SALLE DE TRAITEMENT «’)APPAREIL EM doit comporter des mjoyens
de liajson avec des dispositifs (par exemple, sélecteurs d’urgence) pouvant étre éloigriés de
’endroit (ou des endroits) décrit(s) en 201.10.4:2.101.7d), capables de provoquer Iq4 mise
hors tension des TUBES RADIOGENES et d’empécher par la suite leur mise sous tension,|avant
qu’ung opération ultérieure appropriée soit effectuée. Les détails techniques nécessaire$ pour
le racgordement de tels dispositifs doiventfigurer dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La copformité est vérifiée par examemet en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.19.1.2.102 Protection:contre d’autres utilisations que I’'UTILISATION NORMALE

NOTE [L'exigence suivante est destinées a établir une protection contre les utilisations non autorigées et

intempgstives.

L’APPAREIL EM doitwétré pourvu de dispositifs permettant d'empécher I'APPAREIL EM d'étfe mis
en fomctionnement par toute personne n'ayant pas été autorisée de fagon approprige par
I'ORGANISME RESPONSABLE. Ces moyens pourront étre constitués par 'ouTiL amovible ou|la clé

mentipnné(e)en 201.10.1.2.101.2.

La copformité est vérifiée par examen.

201.10.1.2.103 Protection en UTILISATION NORMALE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT

201.10.1.2.103.1 Généralités

Ce paragraphe définit les exigences qui assurent la protection contre les DANGERS dus aux
RAYONNEMENTS indésirables ou excessifs lorsque I'APPAREIL EM se trouve dans l'une des
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes (chacune d’elles étant traitée en détail dans les
paragraphes suivants):

défaillance du réseau principal d’alimentation en énergie (voir 201.10.1.2.103.2);
défaillance de la MINUTERIE (voir 201.10.1.2.103.3);

défaut de la SOURCE DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE a étre dans sa position prévue (voir
201.10.1.2.103.4);
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— défaillance du MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE (voir 201.10.1.2.103.4.3);

— défaillance des raccordements au TUBE RADIOGENE (voir 201.10.1.2.103.5);
— défaillance des VERROUILLAGES (voir 201.10.1.2.103.6);
— échec de la mise hors tension d’un TUBE RADIOGENE (voir 201.10.1.2.103.7).

— couplage incomplet des CANAUX et des APPLICATEURS DE SOURCE (voir 201.10.1.2.103.8).

Les in

dications de CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT sont précisées en 201.10.1.2.103.11.

201.10.1.2.103.2 Protection pendant la défaillance du réseau d’alimentation

En ca

D’ALIMENTATION, air comprimé, etc.) de 'APPAREIL EM:

— la|FIN D'IRRADIATION doit étre provoquée automatiquement pas plus tard qu’a la
TEMPS DE TRAITEMENT;

— leg dispositions stipulées par les paragraphes 201.10.1.2.101.2;~,201.10.1.2.10
I’ekception du DEBUT et de la POURSUITE), 201.10.1.2.101.8 et!201.10.1.2.103 d
demeurer en vigueur jusqu’a ce que tous les TUBES RADIOGENES(soient mis hors tens

Les instructions d’entretien et de recharge des batteries oulautres dispositifs néces

pour assurer la conformité avec le présent paragraphe doivent figurer dans les bocu

D'ACCOMPAGNEMENT.

Les pfocédures pour le DEBUT et la POURSUITE DE L'IRRADIATION doivent étre SPECIFIEES

les IN$TRUCTIONS D’UTILISATION.

La co

interrgption du RESEAU D’ALIMENTATION.

201.1

Les e

I’ORGANISME RESPONSABLE \puisse déterminer la DOSE ABSORBEE regue par le PATIENT.

201.19.1.2.103.3.2,_ ‘_Limitation de I'IRRADIATION
L’APPAREIL EM dejt-étre congu et construit de maniére telle que:
— unje défaillance de la MINUTERIE (voir 201.10.1.2.101.4.1) ou de l'alimentation éled

d’yn€/MINUTERIE qui contrble la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE
tolt *CANAI ou groupe de CANAUX de sarte que la MINUTERIE ne provoque pas

201.1K.1.2.103.3 Protection lors de la défaillance de la MINUTERIE

principal en énergie

5 de défaillance de la source d’alimentation principale en énergie (par exemple, R

hformité est vérifiée par examen et enimettant en fonctionnement I'APPAREIL EM

.1.2.103.3.1 Généralités

Kigences du présent paragraphe ont pour but de protéger le PATIENT et d’assureé

ESEAU

fin du

7 (a
pivent
on.

saires
MENTS

dans

avec

r que

trique
dans

OU ne

provoquera pas l'arrét de I'IlRRADIATION sur la position de TRAITEMENT du courant a la fin du
TEMPS DE PALIER sélectionné, doit étre automatiquement détectée avant que le PATIENT ne
regcoive une DOSE ABSORBEE supplémentaire de 0,25 Gy en plus de la DOSE ABSORBEE
prévue a 10 mm; et

— les TUBES RADIOGENES doivent automatiquement étre mis hors tension dés que la
défaillance est détectée.

NOTE Les moyens permettant de respecter cette exigence peuvent étre constitués par un INTEGRATEUR DE TEMPS
supplémentaire.

La conformité est vérifiée en provoquant une défaillance appropriée telle que spécifiée par le
FABRICANT, et en vérifiant le fonctionnement de I’APPAREIL EM.
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201.10.1.2.103.3.3 Vérification du fonctionnement correct

Des VERROUILLAGES doivent étre prévus pour assurer que l'aptitude de toutes les MINUTERIES a
provoquer la FIN (d’IRRADIATION) a été vérifiée et reconnue satisfaisante avant le DEBUT
D'IRRADIATION.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

201.10.1.2.103.4 Protection pendant la défaillance de précision du positionnement et
du mouvement de la (ou des) SOURCE(S) DE RAYONS X DE
BRACHYTHERAPIE et du MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE

201.1‘).1.2.103.4.1 Protection lors de la défaillance de précision du positionnemtnt de
la (ou des) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE pendant le
TRAITEMENT

L’APPAREIL EM doit étre pourvu de dispositifs permettant, si une SOURCE, DE RAYONS| X DE
BRACHYTHERAPIE quelconque ne se trouve pas dans la position voulue a un mpment
quelcdnque pendant le TRAITEMENT (aux tolérances spécifiées par le FABRICANT),

— la]détection de cette défaillance, et
— dgs que c’est le cas, le(s) TUBE(S) RADIOGENE(S) doi(ven)t autematiquement étre mis hors
tepsion.

La copformité est vérifiee par examen de I’APPAREIL EM ef,en le faisant fonctionner de maniére
a provoquer une défaillance appropriée suivant les insfructions du FABRICANT.

201.10.1.2.103.4.2 Protection pendant la défaillance du mouvement d’une SOURICE DE
RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE au cours du TRANSFERT

L'APPAREIL EM doit étre pourvu de dispositifs permettant, si une SOURCE DE RAYONS| X DE
BRACHYTHERAPIE quelconque ne se déplace pas vers la position voulue a un mpment
quelcgnque pendant le TRANSFERT (aux‘tolérances de temps et de positions spécifiées |par le
FABRIGANT),

— ladétection de cette défaillance, et
— déps que c’est le cas, la‘mise sous tension du circuit a HAUTE TENSION doit étre empgchée
automatiquement.

La copformité est vérifiee par examen de I’APPAREIL EM et en le faisant fonctionner de mpniére
a projoquer une _defaillance appropriée suivant les instructions du FABRICANT.

201.19.1.2.103:4.3 Protection pendant la défaillance du MECANISME DE TRANSFERT DE
SOURCE

Afin d'assurertaprotection—contretesdéfattancesduMECANISME DETRANSFERTDE-SOURCE, de
son alimentation électrique, de sa commande ou du fonctionnement des ses composants
électriques, ’APPAREIL EM doit étre équipé de moyens de rechange:

— indépendants de la partie électrique normale des MECANISMES DE TRANSFERT DE SOURCE, et
— pouvant étre mis en fonctionnement pour mettre hors tension le(s) TUBE(S) RADIOGENE(S).

La conformité est vérifiée en provoquant une défaillance appropriée suivant les instructions
du FABRICANT, et en faisant fonctionner ’APPAREIL EM ou par examen.

201.10.1.2.103.5 Protection contre une défaillance des raccordements (le cas
échéant) au(x) TUBE(S) RADIOGENE(S)

Si I'APPAREIL EM comporte des liaisons mécaniques démontables entre le(s) TUBE(S)
RADIOGENE(S) et le MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE, des moyens doivent étre prévus pour
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vérifier automatiqguement les liaisons mécaniques aprés connexion et avant début du
TRAITEMENT.

La force que le MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE peut appliquer automatiquement a la (ou
aux) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE doit étre limitée a un quart de la force que la
(ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE ou la liaison mécanique a la (ou aux)
SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE peut supporter.

La conformité est vérifiée par examen de I'’APPAREIL EM et des informations fournies par le
FABRICANT (c’est-a-dire résultats d’essais, calculs, spécifications des matériaux utilisés et
spécifications de traitement de ces matériaux).

201.10.1.2.103.6 Protection contre la défaillance des VERROUILLAGES

Des moyens doivent étre prévus pour la vérification du fonctionnement correct.'de tops les
VERRQUILLAGES de sécurité radiologique.

La copformité est vérifiée par examen.

201.10.1.2.103.7 Détection de mise hors tension défaillante(d’un TUBE RADIOGENE

L’APPAREIL EM doit étre muni d’un dispositif prévu pour détectef.une défaillance de mis¢ hors
tensiojn d’'un TUBE RADIOGENE. Lorsqu’une telle défaillance est détectée, le(s) TUBE(S)
RADIOGENE(S) doi(ven)t automatiquement étre mis hors tension.

La copformité est vérifiée par examen de I’APPAREILEM et en le faisant fonctionner de maniére
a provoquer une défaillance appropriée suivant les\instructions du FABRICANT.

201.19.1.2.103.8 Protection contre le “couplage incomplet des CANAUX et des
APPLICATEURS DE SOURCE

a) Sil|les éléments de CANAUX ou des-APPLICATEURS DE SOURCE sont congus pour permegtire a
I’OPERATEUR de les désaccoupler{_'APPAREIL EM doit étre pourvu de moyens permettant de
vérifier que les parties sont complétement couplées et, si cela n’est pas le cas, soit

— | d'empécher le(s) TUBE(S).RADIOGENE(S) d’étre mis sous tension, soit

— | d’assurer que la (ou les) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE ne puisse(nt) pas
passer le point deteouplage, et soi(en)t automatiquement retournée(s) a la positlon de
référence, si etles' ne sont pas correctement couplées.

La conpformité est verifiée par examen de I'APPAREIL EM et en le faisant fonctionner avgc des
couplages incorrects.

b) Les procédures pour le début et la poursuite de I'irradiation doivent étre traitées daps les
ingtructions d’utilisation.

La conformité est vérifiée par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

201.10.1.2.103.9 Disponibilité de I'information concernant la POURSUITE d’IRRADIATION

En cas de défaillance décrite en 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 ou 201.10.1.2.103.8,
les informations nécessaires pour reprendre I'IRRADIATION conformément aux paramétres
préréglés doivent étre accessibles pendant une période d’au moins 10 h a partir de I'instant
de défaillance ou jusqu’'a I'établissement d’'un enregistrement permanent (voir aussi
201.12.1.102.3).

La conformité est vérifiée de la méme maniere qu’en 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 et
201.10.1.2.103.8.
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Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir la description de la (ou des)
procédure(s) pour récupérer ces informations et pour restituer ces informations afin de
poursuivre le TRAITEMENT.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.10.1.2.103.10 Correction avant nouvelle IRRADIATION

A la suite d’'une défaillance quelconque décrite en 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 et
201.10.1.2.103.3.3, ni DEBUT D'IRRADIATION ni POURSUITE D'IRRADIATION ne doivent étre
possibles en UTILISATION NORMALE. Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir:

— dep instructions spécifiques sur les actions correctives nécessaires pour chacunle des
défaillances décrites en 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2 et 201.10.1.2.103:3.3;

— une explication de la (ou des) procédure(s) spéciale(s) telles ques contrblgs de
rayonnement, mesure de sortie de la source, etc, qu’il convient de suivre.

La cohformité est vérifiée de la méme maniere qu’en 201.10.1.2.103.2, 2071.10.1.2.103)3.2 et
201.10.1.2.103.3.3.

201.1E.1.2.103.11 Indication des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

201.10.1.2.103.11.1 Indication(s) de défaillance

L’APPAREIL EM doit étre équipé de SIGNAUX D'ALARME VviSibles tels que des voyants lunjineux
confofmes a 201.7.8.1 ou d’autres dispositifs indicateurs qui sont actionnés dans le das de
manif¢station de I'une des défaillances suivantes:

— défaillance d'une MINUTERIE (voir 201.10.1.2;103.3);

— défaillance du mouvement d'une SQURCE DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE| (voir
20(1.10.1.2.103.4);

— défaillance d’un MECANISME DE TRANSFERT DE SOURCE (voir 201.10.1.2.103.4.3);
— défaillance des raccordements,asun TUBE RADIOGENE (voir 201.10.1.2.103.5);

— défaillance d’'un VERROUILLAGE lorsque I’APPAREIL EM a les moyens de détecter les
défaillances du VERROUILLAGE de sécurité radiologique (voir 201.10.1.2.103.6);

— échec de la mise hors tension d’un TUBE RADIOGENE (voir 201.10.1.2.103.7).
— défaillance d’'un couplage du CANAL et de ’APPLICATEUR DE SOURCE (voir 201.1.1.2.103.8);

La conpformité eskwvérifiee par examen et par un fonctionnement avec un défaut suivgnt les
instrug¢tions du~FABRICANT.

X DE BRACHYTHERAPIE

201.1]).1.2.103.11.2 Indication de défaillance du mouvement d’une SOURCE DE RAYONS

Apres le DEBUT d’'un mouvement, si une SOURCE DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE quelconque
n'arrive pas a la position prévue, un SIGNAL D'ALARME sonore et un SIGNAL D'ALARME visible a
I’endroit requis par 201.10.1.2.101.7d) doivent étre activés dans un intervalle de temps
spécifié par le FABRICANT dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

NOTE Les exigences relatives a I'acquittement des ALARMES sont données dans la CEl 60601-1-8.

La conformité est vérifiee par examen et par un fonctionnement avec un défaut suivant les
instructions du FABRICANT.
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radiologique en cas de CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Indication de fonctionnement des VERROUILLAGES de sécurité

L’APPAREIL EM doit étre pourvu d'un SIGNAL D'ALARME visible indiquant si le mouvement normal
de la (ou des) SOURCE(S) DE RAYONS X DE BRACHYTHERAPIE a été empéché par I'existence de
'une des conditions mentionnées aux paragraphes 201.10.1.2.103.2, 201.10.1.2.103.3.2,
201.10.1.2.103.3.3 et 201.10.1.2.103.4.

La conformité est vérifiée par examen.

201.10.2 RAYONNEMENTS ALPHA, BETA, GAMMA, NEUTRONIQUE et d'autres particules

Additi

NOTE

paragrg
réalisaf]
(201.10
dernier

protégdr le PATIENT et les OPERATEURS contre les dangers.

201.1K.2.101 Protection en UTILISATION NORMALE et CONDITIONS NORMALES
201.10.2.101.1 Généralités

Les gxigences de ce paragraphe concernent le stockage sous blindage des so
RADIOACTIVES, lindication de leurs positions, le minutage et la sélection des mod
traitement, ainsi que la commande des mouvemenfts. Elles ne couvrent pas le sto
tempdraire des SOURCES RADIOACTIVES dans des.conditions d'urgence ni le transp
’APPAREIL EM d’une zone a accés contrbélé a une autre zone.

201.190.2.101.2  Limitation du RAYONNEMENT DE FUITE du (ou des) RECIPIENT(

Les e

toute§ les combinaisons de ~SOURCES RADIOACTIVES définies dans les DOCU

D’'ACC
a) Ut

La

DN

Les exigences principales du présent paragraphe sont réparties en groupes. Le premier gro
phes (201.10.2.101.x) s’applique a I'UTILISATION NORMALE et aux CONDITIONS NORMALES, el\il’a pour
on sans risque et satisfaisante des PARAMETRES DE TRAITEMENT prescrits. Le, deuxiéme
.2.102.x) est prévu pour assurer une protection contre l'utilisation autre que I'UTILISATION NORM
groupe de paragraphes (201.10.2.103.x) s’applique aux CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT et a pour ¢

STOCKAGE
Kigences a) et b) doivent s’appliquer a chaque RECIPIENT DE STOCKAGE spécifié
DMPAGNEMENT comme pouvant étre contenues dans le RECIPIENT DE STOCKAGE.
lisation générale du,(ou des) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE

présente exigence doit s’appliquer sauf si le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKA

Lipe de
pbjet la
groupe
ALE. Le
bjet de

JRCES
bs de
ckage
prt de

S) DE

avec
MENTS

BE est

(sont) défini(s) dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT comme pouvant étre installg(s) et

uti

Le)
DE

pal

isé(s) seulément dans une SALLE DE TRAITEMENT a accés controlé.

DEBIT-DE DOSE EQUIVALENTE en tout point éloigné de 50 mm de la surface du REQ
STOCKAGE ou de toute autre surface qui lui est fixée d’une maniére permanente

IPIENT
e doit

s"dépasser 0,01 mSv h™".

Le DEBIT DE DOSE EQUIVALENTE en tout point éloigné de 1 m de la surface du RECIPIENT DE
STOCKAGE ou de toute autre surface qui lui est fixée d’'une maniére permanente ne doit pas

de

La

passer 0,001 mSv h™".

conformité est vérifiée par les essais suivants:

pour les mesures a 50 mm, on doit prendre la moyenne du DEBIT DE DOSE EQUIVALENTE

sur une surface ne dépassant pas 10 cm’;

pour les mesures a 1 m, on doit prendre la moyenne du DEBIT DE DOSE EQUIVALENTE sur

une surface ne dépassant pas 100 cm?;

les mesures doivent étre effectuées en utilisant la combinaison de SOURCES
RADIOACTIVES possible dans le cadre des spécifications données par les FABRICANTS et

représentant le cas le plus défavorable en ce qui concerne la présente exigence.
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b) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE prévu(s) pour utilisation dans une SALLE DE TRAITEMENT a accés

contrblé

La présente exigence doit s’appliquer lorsque le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE est

(sont) spécifié(s) dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT comme ne pouvant
installé(s) et utilisé(s) que dans une SALLE DE TRAITEMENT a accés contrdlé.

Le DEBIT DE DOSE EQUIVALENTE en tout point éloigné de 50 mm de la surface du RECI
DE STOCKAGE ou de toute autre surface qui lui est fixée d’'une maniére permanente n
pas dépasser 0,1 mSv h™".

Le

dépasser 0,01 mSv h™".
La| conformité est vérifiée par les essais comme décrits en 201.10.2.101.2a).

201.10.2.101.3 Indication de la position des SOURCES RADIOACTIVES

Ce pdragraphe spécifie les indications nécessaires pour donner un-avertissement au n

STPCKAGE ou de toute autre surface qui lui est fixée d’'une maniére permanente ng' dgi

étre

PIENT

e doit

iveau

du RECIPIENT DE STOCKAGE et a un (ou des) endroit(s) éloigné(s),signifiant que les SOPRCES

RADIOACTIVES ne sont pas dans le RECIPIENT DE STOCKAGE, et pour indiquer a 'OPERATEU
les SOURCES RADIOACTIVES suivent bien le programme prescrit.

a) Indlications sur le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE

R que

Les RECIPIENTS DE STOCKAGE doivent étre équipés de voyants lumineux de colleurs
copformes a 201.7.8.1 de la présente norme particuliere ou d’autres displositifs

d’ihdication visuelle doivent étre prévus, pour indiquer si une SOURCE RADIOACTI

E est

TRANSFEREE hors du RECIPIENT DE STOCKAGE, l'indication devant subsister jusqu’au [retour

de[toutes les SOURCES RADIOACTIVES dans le RECIPIENT DE STOCKAGE.

Lal conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM|
b) Indication de I'avertissement@,distance

§’ | y a lieu, 'APPAREIL EM doit permettre le raccordement de dispositifs a voyants lu
2onditions mentionhées en 201.10.2.101.3a), et de couleurs conformes aux exigend
20[1.7.8.1 de la_présente norme particuliere.

La|l conformité. est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM|

c) Indication a 'usage de I'opérateur au PCT

gu’a I'endroit ou les opérations mentionnées en 201.10.2.101.8 d) sont effectuées,
endroit est différent du PCT:

— pour indiquer quand les SOURCES RADIOACTIVES se trouvent dans la (ou les) posit

ineux

gignés de la position~décrite en 201.10.2.101.8d), disposés de maniére a indiquer les

es de

si cet

ion(s)

de traitement sélectionnée(s) ou quand elles effectuent les mouvements de traitement

sélectionnés, dans les tolérances précisées en 201.12.1.102.1;

— pour indiquer quand toutes les SOURCES RADIOACTIVES sont en position correcte dans le

RECIPIENT DE STOCKAGE,;

— pour indiquer quand la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) est (sont) en cou
TRANSFERT.

La conformité est vérifiée par examen et en mettant en fonctionnement I'APPAREIL EM.

rs de
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