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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

a rayonnement X de thérapie fonctionnant
dans la gamme de 10 kV a 1 MV

AVANT-PROPOS

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl,

Leur élaboration est confiée a des comités d etudes aux travaux d
sujet traité peut participer. Les organisations internationales,
liaison avec la CEl, part|0|pent egalement aux travaux ,, CEI

andatjons internationales. lls sont publiés
e tels par les Comités nationaux.

3) Les documents produits se présentent sou
comme normes, rapports techniques ou guide

4) Dans le but d'encourager l'unification intern a tionaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
fagon transparente dans touje la mesure possik nternationales de la CEl dans leurs normes

6) L’attention est .4® éments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits \dg” | eu de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour

responsable de ne pa i ifie dydits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme 60601-2-8 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d’'imagerie de mité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratique méd

La présente lidée de la CEl 60601-2-8 comprend la premiére édition (1987)
[documents et 62B(BC)64] et son amendment 1 (1997) [62C/186/FDIS et

62C/193/RVD]:

Le contenu~technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition de
base gt a'son amendement; cette version a été préparée par commodité pour I'utilisateur.

Elle.porte le numéro d'édition 1.1.

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par

I'asmaoandamant 1

oo TTeTiTT

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la Norme Générale sont
numérotés a partir de 101; les annexes supplémentaires sont notées AA, etc., et les alinéas
supplémentaires aa), bb), etc.

L’annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

L’annexe BB fait partie intégrante de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-8: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

FOREWORD

with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborateg/closely witQthe’Intérnational Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions dete L between the two
organizations.

2) nearly as possible, an

mittee has representation

3) se and are published in the form

4) undertake to apply IEC International

heir national and regional standards. Any

ional or regional standard shall be clearly

5) approval and cannot be rendered responsible for any

6) ion i € ST some-of the elements of this International Standard may be the subject

espousible for identifying any or all such patent rights

International Standa been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipme mittee 62: Electrical equipment in medical practice

This consolid £C 60601-2-8 consists of the first edition (1987) [documents
62B(C0)49 its amendment 1 (1997) [62C/186/FDIS and 62C/193/RVD]

The technical conter erefore identical to the base edition and its amendment and has
been preparedfar usex convenience.

Its bears'the edition number 1.1.

A wertical line in the margin shows where the base publication has been modified by
amendment 1.

Subctauses, figures or tables that are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 101; additional annexes are lettered AA, etc., and additional items aa),
bb), etc.

Annex AA is for information only.

Annex BB forms an integral part of this standard.
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Dans cette Norme Particuliére, les caractéres typographiques suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— explications, conseils, généralités et exceptions: petits caractéres romains,

— TERMES UTILISES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT REPERTORIES DANS L'ANNEXE AA

ET DEFINIS A L’ARTICLE 2, OU DANS LA NORME GENERALE 60601-1 ET SES NORMES COLLATERALES
OU DANS LA CEI 60788: PETITES CAPITALES.

@%
o
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In this Particular Standard, the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions, in roman type;

explanations, advice, general statements and exceptions: in small roman type;

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN LISTED IN ANNEX AA
AND DEFINED IN CLAUSE 2, OR IN THE GENERAL STANDARD 60601-1 AND ITS COLLATERAL

STANDARDS OR IN IEC 60788: SMALL CAPITALS.

@%
o
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INTRODUCTION

L'utilisation des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X a des fins de RADIOTHERAPIE est susceptible de
présenter un certain nombre de risques pour le PATIENT soit parce qu'une défaillance de
I'APPAREIL I'empéche de délivrer au PATIENT la dose prescrite, soit parce que la conception de
I'APPAREIL n'est pas conforme aux regles de sécurité électriques et mécaniques. Il est aussi

PUSSIDiE qUe T APPAREIC PTESEIME UES TISUUES POUT €5 PETSUNTES (UT SE tTOUVETTt & Sa PTOXITITItE
soit parce que I'APPAREIL lui-méme n'est pas apte a contenir correctement le RAYONNEMENT,
soit parce que la conception de la SALLE DE TRAITEMENT n'est pas appropriée.

La présente Norme Particuliere décrit les prescriptions auxquelles se_ conformeront les
CONSTRUCTEURS dans la conception et la construction des EQUIPEMENTS A'RAYSNNEMENT X de
thérapie. L'article 29 donne des limites au-dela desquelles des VER

INTERROMPENT OU FINISSENT L'IRRADIATION de maniére a éviter une sityati

plutét de décrire les caractéristiques de conception
essentielles pour la sécurité de fonctionnement de tels APP

SITE doivent étre incorporés aux DOCUN 5 MENT sous forme d'un compte
rendu des ESSAIS SUR LE SITE par les p fectué les essais de I'APPAREIL apres
son installation.
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INTRODUCTION

The use of X-RAY EQUIPMENT for RADIOTHERAPY purposes may expose the PATIENT to danger if
the EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the EQUIPMENT design does
not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The EQUIPMENT may also cause

danger to persons In the vicinity It the EQUIPMENT Itselt fails to contain the RADIATION
adequately and/or if there are inadequacies in the design of the TREATMENT ROOM.

This Particular Standard establishes requirements to be complied with by the MANUFACTURERS
in the design and construction of therapeutic X-RAY EQUIPMENT. Clause 29 containsylmits
beyond which INTERLOCKS prevent, INTERRUPT Or TERMINATE IRRADIATION er to.-avoid an
unsafe condition.

failure, and where an INTERLOCK then operates to
EQUIPMENT.

the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
EQUIPMENT at installation.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-8: Régles particulieres de sécurité pour les équipements
a rayonnement X de thérapie fonctionnant
dans la gamme de 10 kV a 1 MV

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d'application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exc

1.1 Domaine d'application

Complément:

La présente Norme Particuliére s'applique aux EQUIPEMENTS- A RAYQNNEMENT X de thérapie
fonctionnant a des HAUTES TENSIONS NOMINALES ¢ORIRrises re 30 kV et 1 MV quand ils sont
reliés & un RESEAU D'ALIMENTATION foupHis i

1.2 Objet

Remplacement:

La présente Norme Parti ons de sécurité pour les EQUIPEMENTS A
RAYONNEMENT X de th elatiyes a la précision et a la reproductibilité des

la relation avec |la QUALITE DE RAYONNEMENT
ONISANT émis et ou elles doivent donc étre

et les grandeurs Nié
considérées comy

Un des objets d ¢ Y
fonctionnelles i S scuhité’plutdt que des moyens technologiques particuliers pour y

Paragraphes-eomplémentaires:
1.3.101 «Re€lation avec la Norme Générale

La presente Norme Particuliére doit étre lue conjointement avec la CEl 60601-1 (1988) et ses
amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Comme dans la Norme générale, les prescriptions de cette Norme Particuliére sont suivies

d'essais de conformité.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de cette Norme Particuliére correspond
a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale sont
SPECIFIEES par |'utilisation des expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que Il'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé en
entier par le texte de cette Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-8: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

SECTION ONE — GENERAL

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

1 NOMINAL X-RAY TUBE
ent SUPPLY MAINS.

This Particular Standard applies to therapeutic X-Ra
VOLTAGES in the range 10 kV to 1 MV when connecte(

1.2 Object
Replacement:

This Particular Standard establishes

An object of thi
demand for safet

1.3 Particular

1.3.101 < Rels R eneral Standard

This Particula shall be read in conjunction with IEC 60601-1 (1988) and its
amendments .V (1991)and 2 (1995).

As insthe General Standard, the requirements of this Particular Standard are followed by
compliance tests.

Fhe numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are

SPECIFIED by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.
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«Complément» signifie que le texte de cette Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié ainsi
gu'il est indiqué par le texte de cette Norme Particuliére.

[ EXPression «la presente Norme» est UTIISEE pour faife relerence a rensemble consttue par
la Norme Générale et la présente Norme Particuliére.

Une prescription de la présente Norme Particuliere venant remplacer ou modifier.\des
prescriptions de la Norme Générale a priorité sur la ou les Regles Générale

Quand il n'existe pas de section, d'article ou de paragraphe correspogdant ga ette Norme
Particuliére, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, m& est pas
pertinent, s'applique sans modification. S'il est prévu qu'une parti Norme
Générale ne soit pas a appliquer méme si elle est pertinente, ! n est faite dans

cette Norme Particuliéere. Sauf indication contraire, tous les 3¢ Qrime Générale
doivent s'appliquer.

1.3.103 CEIl 61217

tion des mouvements des

Cette norme donne des indications concernd
' position de leur zéro et le

APPAREILS, les graduations des échelle
sens des déplacements selon les vale

1.5 Normes Collatérales

1.5.101 CEI 60601-1-1

Prescriptions et essais: voir article 36.

as applicable.

NOTE - La Norme Collatérale CEl 60601-1-4 et/ou un futur amendement a la Norme Générale qui sera suivi de
modificatiohs-correspondantes de cette Norme Particuliere permet de couvrir de fagon détaillée tous les aspects
de sécurnité*des SYSTEMES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES utilisés dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de
thérapié.

2) Terminologie et définitions

L'article correspondant de la Norme Generale s'applique avec 'exception suivante:

Complément.

Dans la présente Norme Particuliére, les termes en lettres majuscules sont utilisés ainsi que
définis dans:

— la Norme Générale
— la CEI 60788 (1984): Radiologie médicale — Terminologie

Un index de ces termes se référant aux normes mentionnées est donné a I'annexe AA.
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"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of
the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

The term this Standard™ IS Used to make reference to the General Standard and this Particular
Standard taken together.

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirements of the Genheral

Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s

1.3.103 IEC 61217

1.5 Collateral Standards

1.5.101 IEC 60601-1-1

This Collateral Standard does

1.5.102 IEC 60601-1-7

ELECTROMAGN ET@

Requirements and tests: see clause 36.

NOTE — The.Collatera andard IEC 60601-1-4 and/or a future amendment to the General Standard, with a
consequent amendment 0 this Particular Standard, will provide a comprehensive treatment of all safety aspects of
PROGRAMMABLE ELECTRONIC SYSTEMS used in therapeutic X-RAY EQUIPMENT.

2<—~Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

In this Particular Standard, terms in capital letters are used as defined in:
— the General Standard
— |EC 60788 (1984): Medical radiology — Terminology

An index of these terms, referring to the standards mentioned, is given in annex AA.
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3 Prescriptions générales

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
Paragraphe complémentaire:

3.101 Qignifir‘ntinn conventionnelle des gr:-mrlnllrc élm‘triqunc

Dans la présente Norme Particuliere, et sauf indication contraire, les valeurs de la HAUTE
TENSION RADIOGENE correspondent a des valeurs de créte.

4 Prescriptions générales relatives aux essais

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exc
4.1 Essais

4.1.101 Cateégories d'essais

elon le principe SPECIFIE dans cette Norme
LE SITE doit étre indiquée dans la description

Complément:
aa) Les informatio concernant les ESSAIS SUR LE SITE doivent étre données dans la
description technique et doivent comprendre les éléments suivants:
1)\ les déclarations concernant les ESSAIS DE TYPE de catégorie A;
2) les descriptions et les résultats des ESSAIS DE TYPE de catégorie B et C;
3) la description des méthodes SPECIFIQUES et des conditions d'essai pour les ESSAIS SUR

—r el +A M o
L orrcuc tatcyuriicT o,

4) les instructions sur la maniere de produire une condition de défaut décrite ou, si ce
n'est pas possible, comment produire un signal d'essai aussi proche que possible de
l'origine du défaut qui aurait produit ce signal, avec démonstration que ce signal d'essai
simule bien le signal qui serait produit par cette condition particuliere de défaut;

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

5) les instructions pour remettre I'APPAREIL dans les conditions d'UTILISATION NORMALE
apres exécution des ESSAIS SUR LE SITE et la fagon de vérifier ces conditions.
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3 General requirements

This clause of the General Standard applies except as follows:
Additional subclause:

3.101  Conventional mr:-:-ming of electrical r1|||,'-m'ri'rinQ

In this Particular Standard unless otherwise indicated, values of X-RAY TUBE VOLTAGE refer to
peak values.

4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

4.1 Tests

4.1.101 Test grades

regarding the working principles ¢
fulfilled.

. TYPE TEST/SITE TE

shall be in gecCs
TEST proced 3

operating state

Addition:

aa) SITE TEST.information shall be provided in the technical description and shall include
1) statements resulting from TYPE TESTS: grade A;
2){details of and results from TYPE TESTS: grade B and grade C;
3) SPECIFIC procedures and test conditions for SITE TESTS grade C;

4) instructions on how to generate a described fault condition or, if not practicable, how to
generate a test cignnl as claose as ,nrar‘tir‘nhln ta the source of the cign:::l that would

have generated it, with a statement confirming that the test signal simulates the one that
would be produced in a particular fault condition;

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

5) instructions on how to reset the EQUIPMENT for NORMAL USE after the completion of the
SITE TEST and how to verify this condition.
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La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,

NOTE — Il convient que la personne responsable des ESSAIS SUR LE SITE consigne les résultats dans un compte
rendu qui fait alors partie des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. De plus, ce compte rendu des ESSAIS SUR LE SITE
contiendra au moins les éléments suivants:

e nom et adresse du site de I'UTILISATEUR;
¢ REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE et NUMERO DE SERIE de I'APPAREIL;

TTUTIT, I‘Ullbt;\.lll Ct ﬂdICDDC PIUfCDD;UIIIIC::CD dCD PCIDUIIIICD Gyallt HIID ’JGI: AUA CDDG;D, Ct dﬂtCD dC :Cul Pﬂlt;b;vat;ull,
« conditions d'environnement et d'alimentation en énergie;

» conditions régnantes lorsque les méthodes, les conditions ou dispositifs d'essai different de ceux indiqués par-te
CONSTRUCTEUR, ou lorsque les informations ne peuvent étre trouvées dans cette Norme Particuliere.

4.7 Tensions d'alimentation et d'essai, type de courant, nature de l'alimentation,

Point complémentaire:

aa) Pour tous les essais de mesure du KERMA DANS L'AIR et du Qébi¢ ¢ 4 DAYS L'AIR
destinés & vérifier la conformité en ce qui concerne le R
RAYONNEMENT PARASITE, on présume que le RESEAU D'A
fournit un courant a ses VALEURS NOMINALES.

5 Classification

Les APPAREILS et leurs PARTIES APPLIQUEES doivent ¢ ndarqués et/ou identifiés
[ i uivants:

5.1 Selon le type de protection contre
— APPAREIL DE CLASSE |.

donnés dans I’éd@
— |IPXO0, sauf spPeciF

5.6 Selon le mode de fonctionnement:

— _Sauf SPECIFICATION contraire, SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE.

6~ Identification, marquage et documents

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

6.1 Marquage sur I'extérieur de I' APPAREIL ou de parties de I' APPAREIL
Complément au commencement du paragraphe:

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie, leurs sous-ensembles et composants doivent
comporter les marquages adéquats, si leur interconnexion influence la sécurité; voir aussi 6.8.1.
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Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE — The person responsible for the SITE TESTS should record the results in a report which should be included
with the ACCOMPANYING DOCUMENTS; in addition, the SITE TEST report should contain at least the following:

name and address of the USER site;
MODEL OR TYPE REFERENCE NUMBER and SERIAL NUMBER of the EQUIPMENT;
name, status and employment address of all personnel taking part in the tests, and date of their participation;

environmental and power supply conditions,

the actual conditions, when test conditions, procedures or devices differ from those given by the MANUFACTURER,
or where the information cannot be derived from this Particular Standard.

4.7 Supply and test voltages, type of current, nature of supply, frequency

Additional item:

EQUIPMENT and its APPLIED PARTS shall be classified i identification as

edition of IEC 6
— IPXO0, unless ot

5.4 According gf sterilization or disinfection recommended in the

INSTRUCTIONS

— EQUIPMENT ble for use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH
AIR Or WITH OXY OR NITROUS OXIDE.

5.6 According to the mode of operation:
— ~CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING, unless otherwise SPECIFIED.

6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of equipment and equipment parts
Addition at the beginning of the subclause:

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT, and their constituent subassemblies and components shall be
appropriately marked if their correlation to one another influences safety; see also 6.8.1.
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f) REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE

Les TUBES RADIOGENES, les GAINES, les GAINES EQUIPEES doivent étre livrés & I'UTILISATEUR
avec des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les informations concernant la GAINE ne doivent pas étre différentes de celles qui figurent
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Elles doivent indiquer de facon précise les

caracterstigues qui S appiguentau TUBE RADIOGENE 10TSqUE 1T EST IO dans sa GATNE. 1
est de la responsabilité de I'organisme qui assemble le TUBE RADIOGENE dans sa GAINE de
s'assurer que cette information est exacte, et d’effectuer autant de modifications que
nécessaire en cas de remplacement du TUBE RADIOGENE. Voir aussi 29.1.105 f).

Les TUBES RADIOGENES doivent porter les marquages suivants:

* nom ou raison sociale du CONSTRUCTEUR ou du fournisseur;
¢ type et NUMERO DE SERIE.

Les GAINES doivent porter les marguages suivants:
* NOmM ou raison sociale du CONSTRUCTEUR ou du fourniss
 type et NUMERO DE SERIE de la GAINE;
e tension maximale de la GAINE.

Les GAINES EQUIPEES doivent porter les marquages syiv
* nom ou raison sociale du CONS
* type et NUMERO DE SERIE du TUB

du“fo rn%eur;
¢ tension maximale du TUBE RADIO
e valeur nominale de la FILTRAT|ON = : a GAINE EQUIPEE en FILTRATION DE

La valeur nominale de - E dans la gamme des tensions de fonction-
nement SPECIFIKE dqit &t LS forme de FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE de la
facon suivan

Lorsqu’il y(ayune varation importante de la FILTRATION INHERENTE du TUBE RADIOGENE dans la
plage dés- tensions utilisables, il est recommandé d’'indiquer cette variation dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Lersque pour des raisons pratiques, la FILTRATION INHERENTE est donnée en épaisseur d’'une
autre matiere (telle que le fer), la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE en épaisseur d’aluminium
ou de cuivre correspondant a la plage des tensions utilisables doit aussi étre donnée.

g) Raccordement a I'alimentation
Complément a la fin du point:

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiés pour étre installés de fagon
permanente, les indications prescrites au point g) de 6.1 de la Norme Générale peuvent ne
figurer que dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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f) MODEL OR TYPE REFERENCE

X-RAY TUBES, X-RAY TUBE HOUSING/ASSEMBLIES shall be supplied to the user with
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Any information given on the X-RAY TUBE HOUSING shall not differ from that also given in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS and shall indicate accurately the data applying to the X-RAY
TUBE assembled in the X-RAY TUBE HOUSING. It shall be the responsibility of the organization

assembling the X-RAY TUBE into the X-RAY TUBE HOUSING to ensure that this informafion is
accurate, and make such changes as may be necessary in the event of X-RAY TUBE
replacement. See also 29.1.105 f).
X-RAY TUBES shall carry the following markings:
e name or trademark of MANUFACTURER or supplier;
* type and SERIAL NUMBER.

X-RAY TUBE HOUSINGS shall carry the following markings:
e name or trademark of MANUFACTURER or supplier;
 type and SERIAL NUMBER of X-RAY TUBE HOUSING;
« maximum permissible voltage of X-RAY TUBE HO

* nominal value of the INHEREN
EQUIVALENT FILTRATION,

X-RAY TUBE ASSEMBLY in QUALITY

The nominal value

shall be indic@i
¢ in thickness 0

the range fro

Where there‘is a sigpificant variation in INHERENT FILTRATION of the X-RAY TUBE over the entire
range of woltages, this variation should be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

In caSes where, for convenience, INHERENT FILTRATION is indicated in thickness of other
material, e.g. iron, the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of aluminium or copper according to the
operating range of voltages shall also be given.

OCoannoaec tinn t

o) a
Y Cconric o 1o

Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT that are specified to be permanently installed, the
information required item g) of 6.1 of the General Standard may be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS only.
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h) Fréquence d'alimentation (en hertz)
Complément a la fin du point:

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiés pour étre installés de fagon
permanente, les indications prescrites au point h) de 6.1 de la Norme Générale peuvent ne
figurer que dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

.
~+

Complément a la fin du point:

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiee pour étre installés de facon
permanente, les indications prescrites au point j) de 6.1 de la Norme Générale peuvent ne
figurer que dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

n) Coupe-circuits a fusibles
Complément a la fin du point:

Point complémentaire:

aa) Marquage de conformité

Si la conformité a la présente No
figurer a I'extérieur de I'équipemen
la REFERENCE DU TYPE comme ci-desse

...*) CEl 60601-2-8 1987

*) REFERENCE DU TYPE

Une indication de | ons de la présente Norme ne doit apparaitre
mble que si cette conformité est totale.

pour un équipement \
6.2 Marquage aj} e iNou de parties d'un appareil

Point c)

Complément,

La presg marquage ne s'appligue pas aux parties formées par les circuits
haute ten QUIPEES et des ENSEMBLES TRANSFORMATEURS HAUTE TENSION.

6.3 Marguage desgrganes de commande et des instruments

6.3.104Echelles et indications de position des éléments mobiles
L.ARFICHAGE au POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT de chacune des grandeurs de tout

parametre se rapportant aux caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT X ne doit comporter
gu’'une seule échelle avec des unités d'un seul type avec ou sans subdivisions décimales.

A l'exception des APPAREILS tenus a la main, les éléments suivants doivent étre prévus:
a) une échelle mécanique ou une indication numérique pour chacun des mouvements
disponibles;

b) un cHAMP LUMINEUX avec indication de I'AXE DE REFERENCE, sauf lorsque le CHAMP DE
RAYONNEMENT est délimité par un APPLICATEUR DE FAISCEAU,;

c) une échelle ou une indication numérique pour la DISTANCE SOURCE DE RAYONNEMENT-PEAU.
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h) Supply frequency (in hertz)
Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT that are specified to be permanently installed, the
information required in item h) of 6.1 of the General Standard may be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

]) Power input
Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT that are specified to be permanently installed/\the
information required in item j) of 6.1 of the General Standard may be stated-in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

n) Fuses
Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT that are specified to
information required in item n) of 6.1 of the General.Sts
ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

the
the

Additional item:

aa) Marking of compliance

farked on the outside of the
he MODEL OR TYPE REFERENCE

If for a X-RAY EQUIPMENT complia
equipment, such marking shall be
as follows:

ce

...*) IEC 60601-2-8 1987

*) MODEL OR TYPE REFEREN

Marking indicating

of this Stand sha
complete.

6.2 Marking on the ipment and equipment parts

subassembly thereof, with the requirements
Ilance of the equipment, or the subassembly is

Item c)
Addition:

This marking d

and HIGH VOLTA ANSFORMER ASSEMBLIES.

6.3 Marking of controls and instruments

6.3/101 Provision of scales and indications for moving parts

Each scaled pDispLAY of any value of a parameter relating to X-RADIATION output that is provided
On the TREATMENT CONTROL PANEL shall have only one scale in a unit of only one kind and/or its

decimal subdivisions.
Except for hand-held EQUIPMENT, the following shall be provided:

a) a mechanical scale, or a numerical indication, for each available movement;

b) except when the RADIATION FIELD is limited by a BEAM APPLICATOR, a LIGHT FIELD, with an
indication of the position of the REFERENCE AXIS;

c) a mechanical scale, or a numerical indication, of the RADIATION SOURCE TO SKIN DISTANCE.
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La dénomination, le sens des valeurs croissantes et les positions zéro de tous les mouvements
doivent étre conformes a la CEl 61217.

La conformité est vérifiée par examen.

6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs

a) Couleurs des voyants lumineux

Complément:

Les paragraphes 29.102.7 et 29.103.6 de la présente Norme Particuliere et 6.7 et 56.8 de la Norme (Générale
traitent des indicateurs et voyants lumineux.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités
Complément a la fin du paragraphe:

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent identifier ENY'A RAYONNEMENT X

ou celui de ces sous-ensembles auquel ils se rappor

C givent spécifier les caractéristiques de sortie électriques
NEMENT X de thérapie, ou d'un sous-ensemble, lors d'une
N TUBE RADIOGENE spécifié OU & une GAINE EQUIPEE spécifiée.

Les avertissements et I'explication des symboles graphiques doivent étre donnés dans les
INSTRUGTIONS D'UTILISATION.

6.8.3 Description technique

a) Généralités

Compférmenta fa fimdu point:

La description technique doit comporter les instructions appropriées sur le raccordement de
I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de thérapie au RESEAU D'ALIMENTATION.

La position d'un centre de référence étant le centre d'une sphéere de 10 mm de rayon
contenant le FOYER doit étre indiquée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Dans la présente Norme Particuliere, le centre de la sphére sert de centre de référence et n'est utilisé que
comme origine des distances applicables aux prescriptions relatives au RAYONNEMENT DE FUITE, voir 29.1.101.
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The designation, direction of increasing value and zero position of all movements shall comply
with IEC 61217.

Compliance is checked by inspection.

6.7 Indicator lights and push-buttons

a) Colours of indicator lights

Addition:

Subclauses 29.102.7 and 29.103.6 of this Particular Standard, and 6.7 and 56.8 of the General Standatd, deal
with indicators and indicator lights.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 General
Addition at the end of the subclause:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly state he~herapeutic X-RAY

drafted, approved or supplied by the
least one original version.

USE shall specify the maximum permitted X-RAY TUBE CURRENT at
er the entire range of specified X-RAY TUBE VOLTAGE.

Warning Statement and the explanation of graphical symbols shall be given in the
INSTRUCTIONS FQRUJSE.

6.8.3JI'echnical description

a)—General
Addition at the end of the item:

The technical description shalt comain appropriate mstructions for the connection of the
therapeutic X-RAY EQUIPMENT to the SUPPLY MAINS.

The position of a reference centre as the centre of a sphere of 10 mm radius containing the
FOCAL SPOT shall be described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

In this Particular Standard the centre of the sphere is referred to as the reference centre and is used only to
describe applicable distances for the requirements on LEAKAGE RADIATION, see 29.1.101.
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Paragraphe complémentaire:
6.8.101 Déclaration de conformité

S’il y a lieu de formuler la conformité & la présente Norme d’'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X
de thérapie, la formulation doit étre la suivante:

= A Nl 4lod H ol anrna Ql100
EUUIFENIENT A RATUNNENMENT A UT UICTapic ......... ) CLT OUOUL=2=0/1J9

*) REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE

7 Puissance absorbée

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique.

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIR

Les articles 8 a 12 de la Norme Générale s'appliquent.

8 Catégories fondamentales de sécurité
9 Moyens de protection amovibles
10 Conditions spéciales d'environ t

11 Mesures spéciales en rapport a

12 CONDITIONS DE PREM

Les articles 13 et

13 Généralité

L'article correspondantde la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:
Points complémentaires:

aa)(Les RACCORDEMENTS PAR CABLES HAUTE TENSION amovibles doivent étre congus de fagon a
ne pouvoir étre débranchés sans l'aide d'ouTILS.

bb) Des dispositions doivent étre prises pour que la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou tout autre

ciretnt hacean tancinn no caiant nac nartdc A dAnc natantinle Aavenccoife nar ot Ay AAfa 4
o PSSt RSO Ee-—SOre it pPas PO tE s Be S pote S Exee Sotspat—Surte—taur—aeiaut

ou d'un phénomene de commutation dans le circuit haute tension.
Cela peut étre obtenu par exemple

— en interposant un enroulement ou un écran conducteur reliés a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION entre les
circuits haute tension et basse tension;

— en plagant un dispositif de limitation de tension entre les bornes, auxquelles des dispositifs extérieurs sont raccordés, et
entre lesquelles une tension excessive pourrait apparaitre si le cheminement extérieur venait a présenter une discontinuité.

La conformité est vérifiée par 'examen des données relatives a la conception et a la construction.
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Additional subclause:

6.8.101 Statement of compliance

Any statement of compliance of a therapeutic X-RAY EQUIPMENT with this standard shall be
made in the following form:

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT......... *) IEC 60601-2-8/1997

*) MODEL OR TYPE REFERENCE

7 Power input

This clause of the General Standard applies.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CO

Clauses 8 to 12 of the General Standard apply.

8 Basic safety categories

9 Removable protective means

10 Special environmental conditions

11 Special measures with respect to s%

12 SINGLE FAULT COND

This clause of‘the Gerieral Standard applies except as follows:
Additional items:

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

hb) 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 switching
phenomenon 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 TERMINAL between
high voltage and low voltage circuits;

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

Compliance shall be checked by inspection of design data and construction.
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16 Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exception suivante:

Point complémentaire:

aa) Les cables haute tension accessibles parcourus par le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE
doivent comporter un gainage conducteur flexible présentant une résistance maximale
de 1 Om~1 de longueur et recouvert d'un matériau non conducteur assurant en UTILISATION
NORMALE sa protection contre les dommages mécaniques.

Le gainage doit étre raccordé a I'enveloppe conductrice du GENERATE ARJOLOGIQUE et a

celle de la GAINE EQUIPEE.

La conformité est vérifiée par examen visuel et par mesurage.

Le gainage conducteur flexible ne doit pas étre considéré comme sati deé liaison de

terre de protection entre les dispositifs raccordés par le cable.

17 Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

‘ 18 Mise a la terre de protection,
des potentiels

L'article correspondant de 13

Complément:

aa) Pour des applicatjon Qi S EMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X ou pour
des dispositi c T, des parties raccordées a la BORNE DE TERRE
DE PROTECTI i axétreNntroduites dans des cavités du corps peuvent faire

Dans de tels ca INSTRUCT/ONS D'UTILISATION doivent comporter une information
adéquate, indi particuliers et les conditions nécessaires pour conserver la
sécurité d telles que l'intégrité de la liaison & la terre de protection.

19 COURANTS DE FUITE PERMANENTS et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

19*3 Valeurs admissibles

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie et leurs sous-ensembles, la colonne du
type B et les lignes de COURANT DE FUITE A LA TERRE du tableau IV, y compris les notes de la
Norme Générale s'appliquent.

Les valeurs admissibles du COURANT DE FUITE A LA TERRE sont autorisées pour chaque sous-
ensemble d'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de thérapie qui est alimenté exclusivement par
son propre raccordement au RESEAU D'ALIMENTATION ou a un point central de raccordement, si
celui-ci est fixe et installé & demeure.
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16 Enclosures and PROTECTIVE COVERS
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional item:

aa) Accessible high voltage cables carrying X-RAY TUBE CURRENT shall incorporate a flexible
conductive screen having a maximum resistance of 1 Qm-1 of length covered with a nont
conductive material capable of protecting the screen against mechanical damage “\in
NORMAL USE.

The screen shall be connected to the conductive enclosure of IGH+ VOLTAGE

GENERATOR and to that of the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

Compliance shall be checked by visual inspection and by meast

The flexible conductive screen is not to be recognized as satisfying{a requi otective earth

connection between the devices connected by the cable.
17 Insulation and PROTECTIVE IMPEDANCES

This clause of the General Standard applies.

equalization ‘

MBLIES or for radiation measuring devices, |
{ TERMINAL and intended to be inserted into body

parts connectgd ta
cavities areitt

In such cases; 4 shall be included in the INSTRUCTIONS FOR USE,

ar ri e conditions, such as the integrity of the protective
earth connect C 3 C dintaining safe operating conditions.

tion and test. Compliance test procedures shall be specified ‘

in the ACEZOMPANYNG DOCYMENTS (see also 19.3 aa)).

19 Continuo LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
This clause of the General Standard applies except as follows:

19.3~ Allowable values

Addition at the beginning of the subclause:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT and subassemblies thereof, the column on type B and the
lines on EARTH LEAKAGE CURRENT of table IV, including the notes on it, of the General Standard

apply.

The permissible values of EARTH LEAKAGE CURRENT are permitted for each subassembly of a
therapeutic X-RAY EQUIPMENT that is supplied by its own exclusive connection to the suppLY
MAINS or to a central connection point, if the latter is fixed and permanently installed.
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Un point central de raccordement fixe et installé a demeure peut se trouver a l'intérieur de
I'enveloppe externe ou du couvercle du GENERATEUR RADIOLOGIQUE. Si d'autres sous-
ensembles comme un ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X oU un EQUIPEMENT ASSOCIE sont
reliés au point central de raccordement, le COURANT DE FUITE A LA TERRE entre ce point central
et le systeme extérieur de protection peut dépasser les valeurs admissibles pour chacun des
appareils individuellement raccordés.

Justification — La limitation des COURANTS DE FUITE A LA TERRE dans l'environnement d'un EQUIPEMENT A
RAYONNEMENT X a pour but de limiter les différences de potentiel électrique entre les parties accessibles.

Complément

Ajouter a la note 3 du tableau IV le texte suivant:

cavités du corps humain, le COURANT DE FUITE A LA TERRE en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne doit pas dépasser 2 mA. Le

ant avec le RESEAU

D'ALIMENTATION une liaison non fixée a deme re o parties destinées a étre
introduites dans les cavités du corps, deN\raccorder un CONDUCTEUR
SUPPLEMENTAIRE DE PROTECTION dOit étre RUCTIONS D'UTILISATION

20.3 Valeurs de la te

Complément:

HAUTE TE

{EMENT X de thérapie ne peut étre soumis a l'essai qu'avec le TUBE
et si ce dernier ne permet pas a I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de
thérapie d'étre”sou a I'essai a une tension d'essai de 1,2 fois la HAUTE TENSION NOMINALE, la
tension_d'essai doit étre réduite sans étre inférieure a 1,1 fois cette tension.

20:4_ Essais

Point a)

Complément:

Pour I'essai des circuits haute tension des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie on doit
appliquer initialement une tension d'essai égale a 50 % de sa valeur finale définie en 20.3, que
I'on fait monter en 10 s jusqu'a sa valeur finale, laquelle est alors maintenue pendant 15 min.
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A fixed and permanently installed central connection point may be provided inside the outer
enclosure or cover of the HIGH VOLTAGE GENERATOR. If other subassemblies such as an X-rRAY
SOURCE ASSEMBLY Or ASSOCIATED EQUIPMENT are connected to the central connection point, the
EARTH LEAKAGE CURRENT between such a central connection point and the external protective
system may exceed the permissible values for any one of the single devices connected.

Rationale — The limitation of the EARTH |EAKAGE CURRENTS within the environment of an X-RAY EQUIPMENT |S

intended to limit electrical potential differences between accessible parts.
Addition:

Add to note 3 of table 1V the following text:

For therapeutic X-RAY EQUIPMENT with detachable connection to the s and not
containing parts intended to be inserted into body cavities, the EAR? under
NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION shall not exe LOSURE

Additional item:
aa) If therapeutic X-RAY EQUIPMENT with detachabl

parts intended to be inserted into body caviti
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR sha

20 Dielectric strength

This clause of the General

The test sha
the NOMINA

If the therape E
X-RAY TUBE does.\not allow the therapeutic X-RAY EQUIPMENT to be tested with a test voltage of
1,2 times the 'NOMINAY X-RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower but not less than 1,1
times that.voltage.

20:4_Tests

Item a)

Addition:

The high-voltage circuits of therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be tested by applying a test
voltage of 50 % of its final value according to 20.3, and increasing it during a time of 10 s to the
final value, which then shall be maintained for a duration of 15 min.



https://iecnorm.com/api/?name=45b56ff82bce48718fe5042d07f6c345

-32 - 60601-2-8 © CEI:1987+A.1:1997

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles 21 a 23 de la Norme Générale s'appliquent.

21 Reésistance mécanique

22—
23 Surfaces, angles et arétes

24 Stabilité en UTILISATION NORMALE

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec I'exceptiqQ
Complément au commencement de ['article

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie MOBILES doive
de blocage de roues et/ou de moyens de freinage appropri€

¢ dispositifs
§ d'utilisation
un plan incliné

ise par la stabilité et

doivent recommander d’utiliser le sys}ig : jnage des roues pendant

25 Projections d'objets

26 Vibrations et bruit

27 Puissance ppeun
28 Masses SUQ

ONCONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
ON DESIRES OU EXCESSIFS

L'article cofrespondart de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
29.1 Titre complémentaire

RAYONNEMENTS X émis par les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie

Remplacement:

Les prescriptions du présent paragraphe s'appliquent aux EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de
thérapie en UTILISATION NORMALE.

Les prescriptions doivent étre satisfaites pour chaque GAINE spécifiée, quel que soit le TUBE
RADIOGENE spécifié comme approprié pour y étre monté, ainsi que pour toutes les
combinaisons de composants et de conditions de fonctionnement spécifiées pour le GROUPE
RADIOGENE et correspondant aux prescriptions.
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SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS
Clauses 21 to 23 of the General Standard apply.

21 Mechanical strength

22 Moving parts
23 Surfaces, corners and edges

24 Stability in  NORMAL USE

This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition at the beginning of the clause:
MOBILE therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be equipped witd wheeN|odk

appropriate to the intended mode of use and sufficient to
of 0,09 radians (5 °C) can be prevented.

and/fQr braking system

The INSTRUCTIONS FOR USE shall indicate the maxi ' i sclination for stability and the
recommendation to apply the wheel lo

Clauses 25 to 28 of the General Standard

25 Expelled parts

26 Vibration and nojse

27 Pneumatic@

28 Suspended

hyd

— PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED

OR EXCESSIVE RADIATION
29 X-RADIATIO
This ctause of the General Standard applies except as follows:

29.1 Additional heading:

X-RADIATION generated by therapeutic X- RAY EQUIPMENT

Replacement:
The requirements of this subclause apply to therapeutic X-RAY EQUIPMENT in NORMAL USE.

The requirements shall be met for each specified X-RAY TUBE HOUSING whatever X-RAY TUBE
specified as suitable it may contain, and for all combinations of components and operating
conditions specified for the X-RAY EQUIPMENT and relevant to the requirements.
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Paragraphes complémentaires:

29.1.101 Limitation du RAYONNEMENT DE FUITE provenant de |' ENSEMBLE RADIOGENE
A RAYONNEMENT X pendant les traitements

Le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR au RAYONNEMENT DE FUITE provenant de I'ENSEMBLE RADIOGENE A

RAN-ONNEMENT—X Fa TR aYaYild Ioe hecoins du nrdcant naraaranha Anit ofra r\nncurloro comme-ne
™Y

IAvaw) VI 7% oo POt TC o P T oMot PrococT it paragropirc; aottot COTTOTOCT o Te e

comprenant tout DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU que si ce dernier est fixé a demeure sur
la GAINE (voir point a) de 29.1.103), ne doit pas dépasser les valeurs données au tableau 101.

Tableau 101 — RAYONNEMENT DE FUITE admissible
/N

HAUTE TENSION RADIOGENE DEBIT DE KERMA DANS L 'AIR maximal issible
de fonctionnement

Supérieure a 150 kV 10 mGy (X = 1 150 mR)* en une heure a cent référgnce
et 300 mGy (X = 34,5 R) en une heute a 50 de I su e de
L'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMEQUT X

Jusqu'a 150 kV inclus 1 mGy (X = 115 mR)* en une hyé\e\}\m d&\tre e rétérence

Jusqu'a 50 kV inclus pour
ENSEMBLES RADIOGENES A RAYON-
NEMENT X congus et spécifiés pour
étre tenus a la main**

1 mGy (X = 115 mR)* e euk\g 5 W la surface de

DE RAYONNEMENT
cement de |
L'obturateur

Afin_ad'établir, pour les petits faisceaux de RAYONNEMENT DE FUITE, une valeur moyenne du
KERMA DANS L'AIR sur la surface appropriée, le DETECTEUR DE RAYONNEMENT peut comporter
une fenétre d'entrée d'une surface de 100 cm?.

— > Mesurages effectués a 50 mm de la surface de 'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X
pour établir la moyenne du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR sur une surface de 10 cm?, dont

auc uric dl-lllc'llol-ull I’l-llc,'al.lc' M1 I'Ilbl.l.lal’c' ll’c'ot DU[JC,'I l.cu1c C‘l 4 CITl.
Le DETECTEUR DE RAYONNEMENT peut avoir une fenétre d'entrée d'une surface de 10 cm?2.

— Mesurages du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR effectués aux distances applicables données au
tableau 101, a moins que cela ne soit pas physiquement possible, auquel cas les
mesurages peuvent étre effectués a une autre distance aussi voisine que possible de la
distance prescrite, et les résultats corrigés en se référant a la distance prescrite.
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Additional subclauses:

29.1.101 Limitation of LEAKAGE RADIATION from the X- RAY SOURCE ASSEMBLY
during treatments

The AIR KERMA RATE from LEAKAGE RADIATION from the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, which for the

nrnocsac of fhue cnhr\lanca chall ha r\nncur{nrmd to |nr\I||rlm aARV-BEAMEHHFHNG-BEVHCE nnl\: H it ic

ISAZLE SASASASE-ER~d mu a L oA~ A~ v a oy STt oT \=a—am—a-, T Toore Ty D7 v v i v Ty 1t T

permanently attached to the X-RAY TUBE HOUSING (see item a) of 29.1.103), shall not exceed
the values given in table 101.

Table 101 — Permissible LEAKAGE RADIATION
/N

Operating Maximum permissible AIR KER ATE
X-RAY TUBE VOLTAGE

Above 150 kV 10 mGy (X = 1 150 mR)* in one hour at d| tance 0 1
reference centre and 300 mGy (X = 3 R\in opeXour ance
LY

of 50 mm from the surface of the X- AY SOURSE ASSE

Up to and including 150 kV 1 mGy (X = 115 mR)* in one ho c\f 1 fr(Mhe
reference centre

Up to and including 50 kV for X-RAY | 1 mGy (X = 115 mR)* ir’one h r |sta e\(SO mm from the
SOURCE ASSEMBLIES designed and | surface of the X-RAY SO Rc SEMBLY

specified to be held by hand**

* According to ICRP 33 the numerical v R and 100 mR have been

** See item a) of 29.1.106 and for those in ecified to locate the TREATMENT

CONTROL PANEL outside the TREATMENT ROO

location of t
not extend o

principallinear

In order to average the AIR KERMA RATE from small beams of LEAKAGE RADIATION over
theappropriate area the RADIATION DETECTOR may have an entry window with an area
0100 cm?.

— > Measurements made at 50 mm distance from the surface of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY
shall average the AIR KERMA RATE over an area of 10 cm?, with no principal linear dimension

dimension greater than 20 cm.

yi cafcl thall 4 CITT.
The RADIATION DETECTOR may have an entry window with an area of 10 cm?.

— Measurements of AIR KERMA RATE shall be made at the applicable distances given in
table 101, unless this is not physically possible, in which case measurements may be made
at another distance, as close as possible to the required distance, and referred to the
required distance.
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29.1.102 Limitation du RAYONNEMENT DE FUITE et du RAYONNEMENT non désiré de I' ENSEMBLE
RADIOGENE A RAYONNEMENT X en dehors des périodes de traitement

Les prescriptions du présent paragraphe concernent tous les GROUPES RADIOGENES de RADIO-
THERAPIE, que ce soient ceux dont le TUBE RADIOGENE reste sous tension aprés la fin intentionnelle
d'un traitement ou ceux dont le TUBE RADIOGENE est mis hors tension a la fin d'un traitement.

Lorsque le mesurage est effectué 5 s aprés une manoeuvre ou un événement interrompant
I'émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR du RAYONNEMENT DE
FUITE de I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X et du RAYONNEMENT dans la direction du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT ne doit pas dépasser 0,02 mGy (X = 2,3 mR)* en une heure &'\une
distance de 1 m du centre de référence, ni 0,2 mGy (X = 23 mR) en une heure a une distance
de 50 mm de la surface de 'ENSEMBLE A RAYONNEMENT X.

* Voir la note au tableau 101, paragraphe 29.1.101.
La conformité est vérifiée dans les conditions suivantes:

— EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de thérapie fonctionnant da
moins favorables vis-a-vis de la présente prescriptio

établissant une valeur moyenne
aucune dimension linéajre principale

— Mesurages du KERMA
moins que cela ne 5

que possible de la distance prescrite, et les
e prescrite.

— soit\ constituer une partie intégrante et permanente d'un DISPOSITIF DE LIMITATION DU
FAISCEAU, réglable amovible;

~/soit étre fixé & demeure sur la GAINE (voir 29.1.101).

Tout APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible ou tout DISPOSITIF DE LIMITATION DU

EAISCEAU réglable amavible doit étre concu de facan 4 pouvoir n'étre fixé que directement
sur la GAINE EQUIPEE.

b) Limitation du RAYONNEMENT regu par le PATIENT

Pour tout DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU réglable amovible et tout APPLICATEUR DE
FAISCEAU thérapeutique amovible (autres que ceux spécifiés pour la RADIOTHERAPIE
INTRACAVITAIRE) fixés sur la gaine équipée, les DEBITS DE KERMA DANS L'AIR en dehors du
CHAMP DE RAYONNEMENT ne doivent pas dépasser les pourcentages donnés au tableau 102
des DEBITS DE KERMA DANS L'AIR sur |'axe du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.
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29.1.102 Limitation of LEAKAGE RADIATION and unwanted RADIATION from the X- RAY SOURCE
ASSEMBLY at times other than during treatments

The requirements of this subclause are for all therapeutic X-RAY EQUIPMENT, both those in
which the X-RAY TUBE can remain energized after a treatment has been terminated
intentionally, and those in which the X-RAY TUBE is de-energized at the end of a treatment.

When measurement is started 5 s after any one operation or event that stops the emission of
the RADIATION BEAM, the AIR KERMA RATE from leakage radiation from the X-RAY SOURCE
ASSEMBLY and from RADIATION in the direction of the RADIATION BEAM shall not exceed a total of
0,02 mGy (X = 2,3 mR)* in one hour at a distance of 1 m from the reference centre, apd’shall
not exceed a total of 0,2 mGy (X = 23 mR) in one hour at a distance of 50 m thé.surface
of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

* See note to table 101, subclause 29.1.101.
Compliance shall be checked under the following conditions:

— The therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be operated/undek cwuditions of ‘use that are

over an area of 100 cm? in the pla
greater than 20 cm.

subclause, unless
made at ano
required distangé.

— an integral and’permanent part of a removable adjustable BEAM LIMITING DEVICE; or

— _permanently attached to the X-RAY TUBE HOUSING (see 29.1.101).
Any removable therapeutic BEAM APPLICATOR and any removable adjustable BEAM LIMITING

DEVICE shall be so designed that the only manner in which they can be attached is directly
to the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

b) Limitation of RADIATION to the PATIENT

For any removable adjustable BEAM LIMITING DEVICE and any removable therapeutic BEAM
APPLICATOR (other than those specified for INTRACAVITARY RADIOTHERAPY) fitted to the X-RAY
TUBE ASSEMBLY, the AIR KERMA RATES outside the RADIATION FIELD shall not exceed the
percentages given in table 102 of the AIR KERMA RATES on the RADIATION BEAM AXIS.
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Tableau 102 — R AYONNEMENT DE FUITE admissible des ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X
a DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU OU a APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique

Dimensions latérales de la plaque de plomb 00 EBIT DE KERMA DANS L 'AIR maximal en tout endroit situé
a plus de 20 mm du bord de la plague de plomb

1,5 fois les dimensions latérales du CHAMP DE RAYON- | 0,5 % du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR sur I'AXE DU FAISCEAU
NEMENT 3 l'extrémité la plus éloignée dil DISPOSITIE DE | DE RAYONNEMENT dans le méme plan que celili ol sont

LIMITATION DU FAISCEAU réglable ou de I'APPLICATEUR DE | effectuées les mesures sans la plaque de plomb
FAISCEAU thérapeutique

1,1 fois les dimensions latérales du CHAMP DE RAYON- |2 % du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR sur I'AXE DU FAISCEAU
NEMENT & l'extrémité la plus éloignée du DISPOSITIF DE | DE RAYONNEMENT dans le méme plan que celui ol sont
LIMITATION DU FAISCEAU réglable ou de I'APPLICATEUR DE | effectuées les mesures sans la plaque de plomb
FAISCEAU thérapeutique ﬁ\

La conformité est vérifiée dans les conditions suivantes:

FAISCEAU thérapeutiques,

Les extrémités incurvées les plus ¢ .
mesurages.

perméables aux RAYONNEMENTS, p

— Pour les DISPOSITIF
réglages sp

quelconque-'dun PEMENT A RAYONNEMENT X autre que I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYON-
NEMENT X ne doit pas dépasser 0,02 mGy (X = 2,3 mR)* en une heure.

* Voir)Ja Note au tableau 101, paragraphe 29.1.101.

ta.conformité est vérifiée dans les conditions suivantes:

~ EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X fonctionnant dans les conditions d'utilisation les moins favo-

rables vis-a-vis de la presente prescription parmi celles specifiees dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

— Mesurages effectués pour établir la valeur moyenne du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR sur une
surface de 10 cm?, dont aucune dimension linéaire principale n'est supérieure a 4 cm.

— Mesurages effectués a la distance applicable.
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Table 102 — Permissible LEAKAGE RADIATION from X- RAY SOURCE ASSEMBLIES with
BEAM LIMITING DEVICES or therapeutic BEAM APPLICATORS

Lateral dimensions of the lead block

Maximum AIR KERMA RATE at all places more than
20 mm from the edge of the lead block

1,5 times the lateral dimensions of the RADIATION FIELD

at-the distal- end-of the ::rljuct:xhln BEAM-LIMITING- DEVICE

0,5 % of the AIR KERMA RATE on the RADIATION BEAM AXIS

n-the -same pl::nn as-the measurements-but without-the

or therapeutic BEAM APPLICATOR

lead block

1,1 times the lateral dimensions of the RADIATION FIELD
at the distal end of the adjustable BEAM LIMITING DEVICE

2 % of the AIR KERMA RATE on the RADIATION BEAM AXIS in
the same plane as the measurements but without the lead

or therapeutic BEAM APPLICATOR block

Compliance shall be checked under the following conditions:

— Measurements shall be made with flat lead blocks that
RADIATION FIELD and the dimensions required in table
each adjustable BEAM LIMITING DEVICE or therapeutic B
magnified but not displaced representation of the s

v'from the edges of the lead
RADIATION SOURCE.

— For adjustable BEAM LR
of the RADIATION FIRk

— Measurements~sha
distal surfac

S

Compliance shall be_ghecked under the following conditions:

— Measurements shall be made with the X-RAY EQUIPMENT operated under conditions of use
that-are possible within the specifications given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS and are
the least favourable with regard to this requirement.

<) Measurements shall average the AIR KERMA RATE over an area of 10 cm?, with no principal
linear dimensions greater than 4 cm.

— Measurements shall be made at the applicable distance.



https://iecnorm.com/api/?name=45b56ff82bce48718fe5042d07f6c345

—40 - 60601-2-8 © CEI:1987+A.1:1997

29.1.105 Commande de |I' IRRADIATION

a) POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT a l'extérieur de la SALLE DE TRAITEMENT

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiés pour fonctionner & une HAUTE
TENSION NOMINALE supérieure a 50 kV doivent étre congus pour étre installés de telle sorte
qgue l'on ne puisse voir les instruments de mesure, commander le démarrage de

'MTRRADIATION €L regler 1es parametres de 'EXPOSITION qu a partir du posie de COMMANDE DU
TRAITEMENT, lequel doit étre situé a I'extérieur de la SALLE DE TRAITEMENT.

Des moyens doivent étre incorporés pour déclencher automatiquement un ou plusieurs
signaux lumineux a I'extérieur de la SALLE DE TRAITEMENT chaque fois que de la puissance
est appliquée au TUBE RADIOGENE.

Un VERROUILLAGE doit FINIR L'IRRADIATION si I'on ouvre une des paQftes de\LA SALLE DE

b) Indication a distance

c¢) Commande a distance

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENY
permettant de placer loin du POSTE
provoquer l'interruption de I'émissj
I'émission. Les détails techniques
donnés dans les DOCUN#

Interruption

€ doivent comporter des dispositions permet-
d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT par une action

g) Régime transitoire

'e,"\CONSTRUCTEUR doit déclarer dans les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT la durée néces-
saire pour obtenir des conditions de fonctionnement stabilisées (COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE et HAUTE TENSION RADIOGENE). Si cette durée dépasse 1 s, le CONSTRUCTEUR
doit fournir les informations suffisantes afin de permettre le calcul de la DOSE ABSORBEE

maximale qui peut elre obtenue pendant Ce regime transitoire au debut de I'TRRADIATION.
h) Remplacement du TUBE RADIOGENE

Si, aprés la fabrication initiale, le CONSTRUCTEUR, une autre organisation ou une autre
personne remplace ou change le TUBE RADIOGENE dans sa GAINE, il est de la responsabilité
de cette personne ou de cette organisation de s’assurer que les prescriptions de 29.1.101 a
29.1.103 sont toujours respectées. Pour ce faire, un rapport précisant les changements
significatifs doit étre transmis a I'UTILISATEUR responsable. Ce rapport est a inclure dans les
DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.
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29.1.105 Control of IRRADIATION

a)

TREATMENT CONTROL PANEL outside TREATMENT ROOM

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT with a NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE above 50 kV shall be
designed to be installed so that the measuring instruments can only be viewed, and the
controls for initiation of IRRADIATION and the adjustment of LOADING FACTORS can only be

aberated—fram—th TR ATAMCANT SNty Sancy lanotad At Ao th o o A AT S

b)

c)

d)

f)

)]

UVCIULCU, Hom—the—TREATMENT-CONTROEPANETOCatE GO HISTOEtHEeTREATMENT ROOCM:

Means shall be included to switch on automatically one or more visible signals outside the
TREATMENT ROOM whenever the X-RAY TUBE is energized.

Provision shall be made for the connection of an INTERLOCK to TERMINATE IRRADIATION-‘When
a TREATMENT ROOM door is opened. After such a TERMINATION OF IRRABHATION, it,shall be

of a RADIATION BEAM. Technical details for the connectic
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Distant control

can cause the X-RAY EQUIPMENT to IN
X-RAY EQUIPMENT from startmg to

PANEL. Q
Initiation at TREAT,

Therapeutic
above 50 kV

Transition period

The-MANUFACTURER shall state in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the time required to obtain
stable operating conditions (X-RAY TUBE CURRENT and X-RAY TUBE VOLTAGE). If this time
exceeds 1 s, the MANUFACTURER shall provide sufficient information to enable calculation of
the maximum ABSORBED DOSE to be expected in this period, at the start of an IRRADIATION.

h)

X-RAY TUBE replacement

If at any time after original manufacture the MANUFACTURER or any other person or organization
replaces or changes the X-RAY TUBE in the X-RAY TUBE HOUSING, it is the responsibility of
that person or organization to ensure that all requirements of clauses 29.1.101 to 29.1.103
are still maintained by reporting the relevant details of the change to the responsible USER
and by recording these details in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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La conformité est vérifiée par ce qui suit:

ESSAlI DE TYPE catégorie A — Déclaration: exposé concernant le remplacement des TUBES
RADIOGENES.

29.1.106 ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X congus et spécifiés pour étre tenus

3 la main

e Trreer T

a) les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiés pour fonctionner avec un
ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X tenu a la main doivent:

— fonctionner sous une HAUTE TENSION NOMINALE maximale de 50 kV;

— étre congus pour que I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT se ,aussi étre

supporté et tenu autrement qu'a la main;
— avoir la poignée facilement identifiable en tant que telle;

— avoir une indication visible ou des moyens délivrant un
RADIOGENE est en marche;

9.1.105, toute émission d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT
valeur de paramétre prescrite en 29.101 n'aura pas été

29.101.5CONDITION NORMALE

29:101.1 Limitation de la DOSE ABSORBEE

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie doivent comporter un ou des dispositifs

narmaottant dao cAlactinninar 11n NaramAtra AannrAanri A (AordAn A~ DI ANIATIAN A LinTrEC N
permettant—de—sélectonner—un—parametre—approprie—{durée—deMHRRABHAFON—OH—UNTES DY
SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE) représentatif de la DOSE ABSORBEE en un point de
référence dans le VOLUME CIBLE. Ce ou ces dispositifs doivent automatiquement FINIR

L'IRRADIATION lorsque la valeur présélectionnée est atteinte.

Deux MINUTERIES ou deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE indépendants doivent étre
prévus pour surveiller et contrdler la DOSE ABSORBEE.
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Compliance is checked by:
TYPE TEST grade A — Statement: report regarding the replacement of X-RAY TUBES.
29.1.106 X-RAY SOURCE ASSEMBLIES designed and specified to be held by hand

a) Therapeutic X-RAY EQUIPMENT specified for operation with the X-RAY SOURCE ASSEMBLY held

by hand shall:
— have a NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE not greater than 50 kV;

— be so designed that the X-RAY SOURCE ASSEMBLY can alternatively be supported and/held
by means other than by hand;

— have the handgrip easily recognizable as such;

— have a visual signal or means providing an aural indication RAY TUBE is

energized;

— have the energization of the X-RAY TUBE at all times under
is holding the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

b) A statement shall be in the ACCOMPANYING DOCUMENTS/adW

29.1.107 Marking of PROTECTIVE DE

PROTECTIVE DEVICES, removable or sup
marked with their ATTENUATION EQUIVAL

29.1.108 Condition for

Except after an interr
of 29.1.105, any i
parameter require D )

CONTROL PANEL.

29.101.1 Lin SORBED DOSE

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be provided with device(s) that can be preset to any value
in an appropriate range of a parameter (IRRADIATION time or DOSE MONITOR UNITS) bearing a
predictable relationship to the ABSORBED DOSE at a reference point in the TREATMENT VOLUME,
andwhich automatically TERMINATES IRRADIATION when the parameter reaches the preset value.

ERS Or two DOSE MONITORING SYSTEMS shall be provided to
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ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration: exposé concernant I'obtention de la FIN D'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du bon fonctionnement de chacune des
MINUTERIES ou de chacun des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE.

29.101.2 Sélection de la durée de I' IRRADIATION ou du nombre d’ UNITES DU SYSTEME

DE SURVEILLANCE DE DOSE

Il ne doit pas étre possible de démarrer une IRRADIATION aprés une FIN D'IRRADIATION tant que
n'a pas été a nouveau sélectionné au POSTE DE COMMANDE DU TRAITEMENT soit la durée de
I'IRRADIATION, soit le nombre d’UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: apreés la fin d’'une IRRADIATION de-démarrer
Ne nombre

29.101.3 AFFICHAGE du temps d’ IRRADIATION ou des UNITES \D » JRVEILLANCE

a) La valeur présélectionnée du temps d’irradiation ou du’ & Me de surveillance
de dose doit étre affichée au POSTE DE COMMA - squ’a remise a zéro
pour 'irradiation suivante.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — , :
nombre d’UNITES DU SYSTEME DE § S(L LA ectuer I''lRRADIATION et vérifier
que les AFFICHAGES du temps ou du h RE YSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
se maintiennent jusqu’a leur remise

b) Les AFFICHAGES ne doivent avoir qu une €t

ESSAI SUR LE SITE catégorie B - . exarnen Wi

deux MINUTERIES“0ou aux deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE et expliquer comment
une.défaillance de chacun de ces éléments entraine la FIN D'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement de la FIN
D'IRRADIATION, en provoquant ou en simulant la défaillance de chacun des éléments
communs.

c) La conception doit assurer que la défaillance de I'alimentation de I'un ou l'autre systéme

entraine la FIN D’'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C — Principe: vérification du fonctionnement de la FIN
D'IRRADIATION en provoquant ou en simulant une défaillance de ['alimentation de la
MINUTERIE ou du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE.
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TYPE TEST grade A — Statement: report regarding TERMINATION OF IRRADIATION.

SITE TEST grade C — Principle: verification of correct functioning of each CONTROLLING TIMER Or
DOSE MONITORING SYSTEM.

29.101.2 Selection of IRRADIATION time or DOSE MONITOR UNITS

IRRADIATION following a TERMINATION OF IRRADIATION shall not be possible until the selection of
IRRADIATION time or number of DOSE MONITOR UNITS has been made afresh at the TREATMENT
CONTROL PANEL.

SITE TEST grade B — Procedure: attempt to initiate a new IRRADIATION follp & TERMINATION

a) The design shall e

MONITORING SYSTE

SITE TEST gr 2
Or DOSE MONITQRING, 3

b)

SITE TEST-grade
simulation-of far

— Principle: verification of TERMINATION OF IRRADIATION, by generation or
e of each common element.

c) Thewdesign shall ensure that failure of power supply to either system will TERMINATE
IRRADIATION.

SITE TEST grade C — Principle: verification of TERMINATION OF IRRADIATION, by generation or
simulation of failure of the power supply of the CONTROLLING TIMER or of the DOSE
MONITORING SYSTEM power supply
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Les deux systémes (MINUTERIE Ou SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE) doivent étre
organisés soit comme une COMBINAISON REDONDANTE, SoOit comme une COMBINAISON
SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE. Dans le cas d'une COMBINAISON REDONDANTE, les
deux systemes doivent répondre aux performances déclarées par le CONSTRUCTEUR dans
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Dans le cas d'une COMBINAISON SYSTEME
PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE, au moins le SYSTEME PRIMAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE
doit répondre aux performances déclarées par le CONSTRUCTEUR.

e)

29.101.5 AFFICHAGE du temps d’ IRRADIATION OU

a)

b)

c)

d)

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration: exposé concernant le systeme de MINUTERIE ou le
SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: sélectionner une durée d’IRRADIATION de 2 min ot
un nombre d’UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE équivalent, et vérifier avec un
chronométre la précision des deux MINUTERIES ou des deux SYSTEMES D RVEILLANCE DE
DOSE et les comparer avec les spécifications du CONSTRUCTEUR.

Des VERROUILLAGES doivent étre prévus pour assurer que le
L'IRRADIATION est essayé avant I'IRRADIATION suivante afin de
L'IRRADIATION.

deux interrupteurs contrélant les deux MINUTERIES,
SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE.

DE SURVEILLANCE DE DOSE

ESSAI SUR LE SITE catégoh 1€ : isuel des AFFICHAGES.

Les AFFICHAGES g
D’IRRADIATION pend

ESSAI SUR L fe k . vérifier que les AFFICHAGES conservent leurs
indications a ) D'IRRADIATION.

dications aprés INTERRUPTION OU FIN
min.

€S AFFICHAGES a zéro aprés la FIN DE L'IRRADIATION.
RESEAU D'ALIMENTATION, les indications AFFICHEES a

DOSE) couper le RESEAU D’ALIMENTATION et vérifier que les indications AFFICHEES
peuvent étre retrouvées pendant une période d’au moins 20 min.

I'es SYSTEMES PRIMAIRES ET SECONDAIRES doivent avoir des AFFICHAGES clairement
identifiés.
ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: examen visuel des AFFICHAGES.

€)

eSS AFFICAAGES UUIVETTL SE faiTe par vateurs Croissartes ue facorm qu uiT depasSenTent ae
dose soit lisible. Il convient que I'étendue de leur plage soit compatible avec les conditions
de défaut prévisibles.

ESSAI SUR LE SITE catégorie B — Méthode: examen visuel des AFFICHAGES.
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d)

The two systems (CONTROLLING TIMERS Or DOSE MONITORING SYSTEMS) shall be arranged
either as a REDUNDANT COMBINATION Or as a PRIMARY/SECONDARY COMBINATION. In the case
of a REDUNDANT COMBINATION the performance of both systems shall be stated by the
MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. In the case of a PRIMARY/SECONDARY
COMBINATION the performance of at least the PRIMARY SYSTEM shall be stated by the
MANUFACTURER.

TYPE TEST gmrln A — Statement: report mgnrding systems of CONTRQOLLING TIMERS Qr DQSE

e)

a)

b)

c)

d)

e)

MONITORING SYSTEMS.

SITE TEST grade B — Procedure: for an IRRADIATION time of 2 min or a corresponding numhber,
of DOSE MONITOR UNITS, check the accuracy of both CONTROLLING TIMERS or _DOSE
MONITORING SYSTEMS using a calibrated stopwatch and compare with the MANUFACTURER'’S
specifications.

IRRADIATION is tested before the next IRRADIATION to verify it
IRRADIATION.

control both CONTROLLING TIMERS, or the switching
MONITORING SYSTEMS.

After INTERRUPTION O the DISPLAYS shall maintain their

SITE TEST grade

INTERRUPTION OX_T
It shall be nec:;

The DISPLAYS of the PRIMARY/SECONDARY (TIMER) COMBINATION shall be clearly differ-
entiated.

SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect the DISPLAYS.

The DISPLAYS shall indicate increasing numbers so that an overdose will give a reading;
their range should be adequate to cope with foreseeable fault conditions.

SITE TEST grade B — Procedure: visually inspect the DISPLAYS.
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29.101.6 Contrble de I' IRRADIATION

a) Chacune des deux MINUTERIES ou chacun des deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE
doit étre capable de FINIR L'IRRADIATION de facon indépendante.

ESSAI DE TYPE catégorie A — Déclaration: exposé concernant I'aptitude de chacune des

MINUTERIES ou de chacun des deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE & FINIR

I o Ay

Ty Ao fo PR~ D4 oo nd
T Ir‘r‘/‘\Ul/“ll!UIV uc IC(S,UII ulucpcuualuc

b) Le systéme primaire, ou les deux systémes d’'une COMBINAISON REDONDANTE, doivent FINIR
L'IRRADIATION lorsque le temps présélectionné ou le nombre D'UNITES DU SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE est atteint. Le systéme secondaire d'une COMBINAISON

PRIMAIRE/SECONDAIRE doit FINIR L'IRRADIATION avant que le temps présélectionnéyou le

c) Des VERROUILLAGES doivent étre prévus pour s’as 0Ot A Z qui n'a pas FINI
L'IRRADIATION est essayé avant I'IRRADIATION Sui son aptitude a FINIR
L'IRRADIATION.

ESSAI SUR LE SITE catégorie C
VERROUILLAGES.

Lorsqu’en RADIOTHERA st automatiquement ajustée en fonction du

temps d’'IRRADIATIQN O s EME DE SURVEILLANCE DE DOSE présélectionnés, et si
un interrupteur u < F ON lorsque la position finale présélectionnée est
atteinte, le systé prina| ' i

nombre d’UNITES DM'S ANCE DE DOSE ait été depasse de pIus de 10 % si un

<~ Déclaration: exposé concernant l'aptitude de chacune des
des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE a FINIR I'lRRADIATION de
facon /ndep rdarite.

ESSAI SUR'LE SITE catégorie C — Principe: vérification de la FIN D'IRRADIATION en provoquant ou
en simaiant la condition de défaut SPECIFIEE.

29-102 CONDITION DE PREMIER DEFAUT

29.102.1 Liste des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT spécifiques

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie doivent étre congus et construits de fagcon que
soit assurée la protection contre les risques DE RAYONNEMENTS non voulus ou excessifs en
UTILISATION NORMALE et en I'une des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes (chacune d'entre
elles est traitée en détail dans les paragraphes qui suivent):

— Défaut des dispositifs d'arrét automatique de I'émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT (voir 29.101 et 29.102.2).

— Défaut au(x) dispositif(s) commandant le mouvement de I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X par rapport au
PATIENT pendant I'émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT (voir 29.102.3).
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29.101.6 Control of IRRADIATION
a) Each of the two CONTROLLING TIMERS Or DOSE MONITORING SYSTEMS shall be capable of
independently TERMINATING IRRADIATION.

TYPE TEST grade A — Statement: report regarding the capability of each CONTROLLING TIMER
or DOSE MONITORING SYSTEM independently to TERMINATE IRRADIATION,

b) The primary system, or both systems in the case of a REDUNDANT COMBINATION, shall
TERMINATE IRRADIATION when the preselected time or number of DOSE MONITOR UNITS has
been reached. The secondary system in a PRIMARY/SECONDARY COMBINATION shall
TERMINATE IRRADIATION when the preselected time or number of DOSE MONITOR UNITS \has
been exceeded, either by not more than 10 % if a percentage margin is used, orby not
more than 0,1 min (or the equivalent of 0,1 Gy ABSORBED DOSE at thg RMAL TREATMENT
DISTANCE) if a fixed margin is used.

c) INTERLOCKS shall be provided to ensure that the syst

29.101.7 Control of IRRADIATION in MO

been exceeded,
than 0,1 min (or

epdrt regarding the capability of each CONTROLLING TIMER Or
dently to TERMINATE IRRADIATION.

29.102 SINGLE FAULT CONDITION
29.102:1 List of specific SINGLE FAULT CONDITIONS

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be so designed and constructed that protection is provided
against hazards from unwanted or excessive RADIATION when the X-RAY EQUIPMENT is in

detail in subsequent subclauses):

— Failure of the device(s) for automatically stopping the emission of the RADIATION BEAM (see 29.101 and
29.102.2).

— Failure of the device(s) for moving the X-RAY SOURCE ASSEMBLY relative to the PATIENT while a RADIATION BEAM is
being emitted (see 29.102.3).
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Défaut au(x) dispositif(s) d'interdiction d'émission d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT pendant que le TUBE
RADIOGENE est sous tension (voir 29.102.4).

Sélection d'une combinaison de la HAUTE TENSION RADIOGENE, du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et du FILTRE
ADDITIONNEL, qui n'a pas été choisie par I'OPERATEUR (voir 29.102.5) ou spécifiée dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT (voir 29.102.6).

Orientation et/ou mise en place incorrectes d'un FILTRE ADDITIONNEL dans I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYON-
NEMENT X (voir 29.102.5 et 29.102.6).

29.

a)

b)

c)

b)

Sélection au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT différente de celle effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT
(voir 29.102.3 et 29.102.5).

102.2 Protection contre un défaut d'interruption de traitement

Limitation des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

valeur préréglée.
Correction avant la reprise de I''RRADIATION

A la suite de tout défaut dans le fonctionnement ng
ne doit pas étre possible de déclencher I'ém
seulement par préréglage (voir 29.1.108) et I'acti
prévue au point e) de 29.1.105. Une action poésiti

e

Justification — Cette interdiction de fonctjfonnement e d'un défaut survenant au dispositif prescrit
en 29.101 a pour but d'imposer la reche S du défaut avant toute reprise ultérieure a
I''RRADIATION.

FAISCEAU DE RAYONNEMENT

Vérification de la foncii

congu et consgkui
qu'aprés vér"
I'émission du PASZE

gu'apres (unie~action positive de sélection du mouvement (y compris le mouvement zéro)
effectuéeyau POSYE DE COMMANDE DE TRAITEMENT avant chaque enclenchement.

Identité des sélections

Siyune sélection de mouvement a été effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT, I'émission
d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT ne doit étre possible que si cette sélection concorde avec
la sélection effectuée au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT.

L'émission d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT doit étre commandée de facon a étre
interrompue automatiqguement si le mouvement relatif de I'ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X par rapport au SUPPORT DU PATIENT s'arréte avant que le mouvement
présélectionné ne soit entierement exécuté.
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Failure of the device(s) for preventing the emission of a RADIATION BEAM while the X-RAY TUBE is energized (see
29.102.4).

Combination of set values for X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT and ADDED FILTER that has not been
selected by the OPERATOR (see 29.102.5), or that is not specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS (see
29.102.6).

Incorrect orientation and/or location of an ADDED FILTER in the X-RAY SOURCE ASSEMBLY (see 29.102.5 and
29.102.6).

29.

a)

b)

29.

a)

b)

c)

Selection carried out at the TREATMENT CONTROL PANEL different from a selection carried out in the TREATMENT
ROOM (see 29.102.3 and 29.102.5).

102.2 Protection against failure of termination

Limitation of RADIATION output

The emission of the RADIATION BEAM shall be so controlled that in
the device required by 29.101 to function normally the emissio

is in excess of the pre-set value by more than 15 %.

Correction prior to further IRRADIATION

ice required by 29.101 is to provide an
er IRRADIATION.

BEAM unless
sequent to e
by the device

g_cofreck functioning of the device has been made sub-
ichNthewemission of the RADIATION BEAM has been stopped

102.3 Protection\aga

NT that are specified to carry out automatically a pre-selected
Mmoven OURCE ASSEMBLY relative to the PATIENT SUPPORT while a
RADIA g emitted, neither movement nor the emission of a RADIATION BEAM

shall be™pgssible\untegs a positive action has been carried out at the TREATMENT CONTROL
PANEL to sefect the\movement (which may be zero movement) prior to each initiation.
Identity.of selection

If @"selection of movement has been carried out in the TREATMENT ROOM the emission of a
RADIATION BEAM shall be possible only when the selection agrees with the selection carried
out at the TREATMENT CONTROL PANEL.

Failure of movement

The emission of the RADIATION BEAM shall be so controlled that emission is automatically
stopped if movement of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY relative to the PATIENT SUPPORT
ceases before the preselected movement has been completed.
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29.102.4 Etat en attente avec le TUBE RADIOGENE SoOusS tension

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie dont le TUBE RADIOGENE reste sous tension
aprés arrét de I'émission d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT en UTILISATION NORMALE, doivent étre
congus et construits de fagcon que simultanément:

il existe un rlicpncifif H‘ahcnrpfinn du-RAVONNEMENT Jincqn‘ﬁ ce gue 'émission -soit réduite ay

niveau prescrit en 29.1.102 quand I'émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT & été arrétée;

— un défaut survenant au dispositif d'absorption du RAYONNEMENT pendant que le TUBE
RADIOGENE est sous tension entraine la mise hors tension de celui-ci;

— Il ne soit pas possible de mettre le TUBE RADIOGENE sous tension si le di
du RAYONNEMENT ne remplit pas correctement sa fonction.

pasitif d'absorption

29.102.5 FILTRES ADDITIONNELS amovibles

DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU amovibles ou s
thérapeutiques amovibles, doivent
simultanément:

— interdire I'émission d'un FAISCEAU /[OE RAYO Y. a moins qu'une combinaison de la
HAUTE TENSION RADIOGENE, du Cou DIOGENE et d'un FILTRE ADDITIONNEL
amovible n'ait été séle S DE COMMANDE DE TRAITEMENT;

— interdire I'émission d'u BNT tant que le FILTRE ADDITIONNEL amovible
n'est pas orienté et/placé SEMBLE RADIOGENE;

— interdire, dan NE dont le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT
peut étre pla ouU se trouve I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYON-

NEMENT X et po JuE ut effectier la sélection d'un FILTRE ADDITIONNEL amovible sur
une partie d : = autre que le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT,
I'émission ult8 DE RAYONNEMENT apres l'interruption automatique de

— interdire an d'URN FAISCEAU DE RAYONNEMENT, sauf si la sélection ou la confirmation
des FIL S amovibles au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT est en accord
avec toute effectuée sur une autre partie de I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X.

29.102.6"APPLICATEURS DE FAISCEAU thérapeutiques amovibles avec FILTRES ADDITIONNELS
fixés a demeure

LES"EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifiés pour étre utilisés avec des FILTRES
ADDITIONNELS fixés a demeure sur des APPLICATEURS DE FAISCEAU thérapeutiques amovibles
doivent étre pourvus d'un systéme de verrouillage interdisant I'émission d'un FAISCEAU DE

RAYONNEMENT sauf si:
— I'APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible est orienté et placé correctement dans
I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X;

— la HAUTE TENSION RADIOGENE sélectionnée est une de celles spécifiées pour étre utilisées
avec I'APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible choisi.
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29.102.4 Stand-by with energized X- RAY TUBE

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT so specified that the X-RAY TUBE remains energized when
emission of a RADIATION BEAM has been stopped in NORMAL USE shall be so designed and
constructed that:

there is a device to absorb RADIATION uUntil emission-is reduced to the level roqnirnrl h\]/

29.1.102 when emission of the RADIATION BEAM has been stopped; and

— failure of the device that absorbs RADIATION while the X-RAY TUBE is energized shall result(in
the X-RAY TUBE being de-energized; and

— it shall not be possible to energize the X-RAY TUBE if the device that S RADIATION is

not functioning correctly.

29.102.5 Removable ADDED FILTERS

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT specified for use with removabl ; ich may be
ZERO FILTERS) that are not permanently attached to re DEVICES or
removable therapeutic BEAM APPLICATORS shall be provided™wi i

tion of X-RAY TUBE VOLTAGE,
selected or confirmed at the

CONTROL PANEL to|be - { 2 room in which the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is
located and able ADDED FILTER to be made at a part of the
X-RAY EQUIP ' MENT CONTROL PANEL, to prevent the further emission

of a RADIATION B issi as been automatically stopped by the device required

29.102.6 Removahle therapeutic BEAM APPLICATORS with fixed ADDED FILTERS

Therapgeutic X-RAY EQUIPMENT specified for use with fixed ADDED FILTERS that are permanently
attached to removable therapeutic BEAM APPLICATORS shall be provided with an interlock
system to prevent emission of a RADIATION BEAM unless:

— a removable therapeutic BEAM APPLICATOR is correctly oriented and located in the X-RAY

SOURCE ASSEMBIL V;

— the X-RAY TUBE VOLTAGE selected is one that is specified for use with the selected
removable therapeutic BEAM APPLICATOR.
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Si plusieurs APPLICATEURS DE FAISCEAU thérapeutiques comportant des FILTRES ADDITIONNELS
fixés & demeure différents sont spécifiés ou fournis pour la méme DISTANCE FOYER-PEAU et le
méme CHAMP DE RAYONNEMENT, ils doivent étre considérés comme des FILTRES ADDITIONNELS
amovibles et satisfaire a 29.102.5.

29.102.7 Signalisation des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

a) Signalisation des fins de TRAITEMENT automatiques non préréglées

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie doivent comporter une indication visible au
POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT qui indique:

atiguement par
ns, I'une des

— quand le TUBE RADIOGENE a été mis hors tension par le
satisfaire aux prescriptions de 29.102.4.

b) Signalisation de verrouillages non satisfaisants

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie doiven
visuellement quand le début d'émission d'un faiscead

oyens indiguant
été interdit par

29.102.3, 29.102.5 et 29.102.6.
29.103 Indication de I'émission du
différents AFFICHAGES sont prescrits.
Paragraphes complémentaires:
29.103.1 Informations redative ) S ¢ i RAYONNEMENT
Les DOCUMENTS D'ACO e tenir des informations adéquates sur les

modes de fonctigrnen etres fixes, présélectionnés de facon semi-
permanente, pr ne autre fagon, permettant & I'OPERATEUR de
présélectionner le

I''lRRADIATION et d'obtenir les données
nécessaires a l'estifm \ DANS L'AIR ou du KERMA DANS L'EAU délivré, avec des

informations détaillée ITE PE RAYONNEMENT; voir aussi la note de 29.104.4

29.103.2 CHAMP DE RAYONNEMENT

Tous les © dlifient le FAISCEAU DE RAYONNEMENT, a l'exception de ceux destinés
aux ftraiteme cavitaires, doivent avoir une forme extérieure et/ou des marquages

En outre:

—_\sur chaque APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique doivent étre marquées clairement et de

fagon indélébile les dimensions nominales du CHAMP DE RAYONNEMENT & l'extrémité
éloignée ainsi que la distance nominale foyer-extrémité éloignée;

— pour chaque DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU réglable doivent étre prévus des moyens
pour indiquer les dimensions nominales du CHAMP DE RAYONNEMENT et pour indiquer la
DISTANCE nominale FOYER-PEAU;

— les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comporter une indication rappelant a 'OPERATEUR
gue les valeurs mesurées des distances et dimensions objet du présent paragraphe devraient
étre utilisées dans les conditions appropriées a la place des valeurs nominales.
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If several therapeutic BEAM APPLICATORS with different fixed ADDED FILTERS are specified or
supplied for the same FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE and for the same RADIATION FIELD, they
shall be regarded as removable ADDED FILTERS and shall comply with 29.102.5.

29.102.7 Indications of SINGLE FAULT CONDITIONS

n) Indication of automatic terminations-that are not prn_caf

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be provided with a visible indication on the TREATMENT
CONTROL PANEL indicating:

— when the emission of a RADIATION BEAM has been automatically stopped by means-other
than the device required by 29.101, in particular by any of the condijtiens subjectito the
requirements of item c) of 29.1.105, and of 29.102.2 and 29.102.3;

— when the X-RAY TUBE has been de-energized by a device neces
requirements of 29.102.4.

b) Indication of unsatisfied interlocks

Therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be provided with mean ' 2 ally when initiation

29.103 Indication of X- RADIATION output

NOTE — X-RADIATION output depends on severakparamete h fhaye different DISPLAY requirements.
Additional subclauses:

29.103.1 Information on

necessary for the ERMA Oor WATER KERMA being delivered, with detailed
information about RA also the note in 29.104.4.

enable the OPERA‘lR ap opriatenconditions for the IRRADIATION and to obtain data

29.103.2
All devices the RADIATION BEAM, except those supplied for intracavitary
treatments outside shape and/or markings that allow recognition of the direction

at the distal endvand the nominal distance from the focal spot to the distal end shall be
clearlynand permanently marked on the therapeutic BEAM APPLICATOR; and

— fot{each adjustable BEAM LIMITING DEVICE means shall be provided both for indicating the
noeminal dimensions of the RADIATION FIELD and for indicating the nominal FOCAL SPOT TO
SKIN DISTANCE; and

— a statement shall be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS to remind the OPERATOR

that measured values of the distances and dimensions referred to in this subclause should
be used in appropriate circumstances instead of the nominal values.
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29.103.3 Indication sur les FILTRES ADDITIONNELS amovibles

Tout FILTRE ADDITIONNEL amovible livré avec un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de thérapie doit
porter un marquage clair et indélébile permettant de Il'identifier

— quand il est placé sur la GAINE EQUIPEE et

qll:\nrl iLse trouve dans unlocal de ctr\r\l{agn

29.103.4 Affichage de confirmation au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT

Si 'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de thérapie est congu et construit pour que le POSTE' DE
COMMANDE DE TRAITEMENT puisse étre placé a l'extérieur de la SALLE DE T, EMENT et’si une

POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT.

29.103.6 Indication des états fonctionn

Le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEME
comporter les voyants lumineux suivan
de la Norme Générale:

A RAYONNEMENT X de thérapie doit
t a la couleur et a la disposition & 6.7

les conditions du GENERATEUR RADIO-

Les EQUIPEMENT z
RAYONNEMENT avec &ffichage au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT de la mesure du DEBIT DE
KERMA BANS L'AIR relatif permettant de contrbéler le débit des caractéristiques de sortie du
RAYONNEMENT & moins que:

~\.Ta distance FOYER-partie éloignée du dispositif de montage des APPLICATEURS DE FAISCEAU
thérapeutique sur la GAINE EQUIPEE ne soit inférieure a 8 cm, et

— e GROUPE RADIOGENE e SUit Specifie pourétreutitiséumigquenment avec des APPLICATEURS DE
FAISCEAU thérapeutiques ne permettant pas une DISTANCE FOYER-PEAU supérieure a 40 cm.
Justification — En général, pour la RADIOTHERAPIE PROFONDE, la détection et I'affichage du débit des caractéristiques

de sortie du RAYONNEMENT sont exigées, mais, pour certaines applications cliniques a des faibles DISTANCES FOYER-
PEAU, cela est moins important et la difficulté technique d'exécution plus grande. On a adopté 40 cm comme limite.
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29.103.3 Indication of removable ADDED FILTERS

Each removable ADDED FILTER supplied with a therapeutic X-RAY EQUIPMENT shall be clearly and
permanently marked to allow it to be identified

— when the removable added filter is attached to the X-RAY TUBE ASSEMBLY, and

when the removable added filter is in-a efnrngn location-

29.103.4 Display of confirmation at the  TREATMENT CONTROL PANEL

If a therapeutic X-RAY EQUIPMENT is so designed and constructed that the TREATMENT CONTROL
PANEL can be located outside the TREATMENT ROOM and a selection of remmovable“ADDED
FILTER (see 29.102.5) or movement (see 29.102.3) can be carried out a i
EQUIPMENT other than the TREATMENT CONTROL PANEL, the nature of t

at the TREATMENT CONTROL PANEL has been correctly completed.

29.103.5 Indication of X- RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUB

There shall also iK
L NN

visible when the

29.103.7 Detectix RADIATION output rate

Therapeutic . all be provided with a RADIATION DETECTOR with a display on
the TREA , NEL of a scaled measure of the relative AIR KERMA RATE to allow the
radiation dutput\se honitored unless:

— the distance ftom the FOCAL SPOT to the most distal part of the mounting for therapeutic
BEAM ARPLICATORS on the X-RAY TUBE ASSEMBLY is less than 8 cm, and

— the-X=RAY EQUIPMENT is specified for use only with therapeutic BEAM APPLICATORS that provide
a~flominal FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE not greater than 40 cm.
Rattonale — In general for DEEP RADIOTHERAPY the detection and display of radiation output rate is required, but for

some clinical purposes at shorter FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES the importance is less and the technical difficulty
of implementation greater, 40 cm has been chosen as the boundary.
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29.104 Titre complémentaire:
Concordance entre les valeurs indiquées et les valeurs réelles

Remplacement:

Les prescriptions relatives au degré de concordance entre les valeurs indiquées et les valeurs réelles sont données en
29.104.1, 29.104.2 et 29.104.3 et les conditions de conformité sont données en 29.105, 29.106, 29.107 et 29.108.

29.104.1 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT cumulées

Les COEFFICIENTS DE VARIATION des valeurs DU KERMA DANS L'AIR mesurées dans le CHAMP. DE
RAYONNEMENT créé par n'importe quel DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU  Specifié,
déterminés selon 29.105, 29.106, 29.107 et 29.108, ne doivent pas excéde

— 0,03 pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de thérapie spécifigs ¥ ner a une
HAUTE TENSION NOMINALE supérieure a 150 kV;

— 0,05 pour ceux spécifiés pour fonctionner a une HAUTE T¢ nférieure ou

égale a 150 kV.

ou

29.105, 29.106, 29[

Q et O so@

Sons spécifiées de la HAUTE TENSION RADIOGENE et de la
29.106.1, les COEFFICIENTS DE VARIATION des rapports du KERMA

29.104.4% Précision de la QUALITE DE RAYONNEMENT

Dansa présente Norme Particuliére, il n'est pas prescrit de précision pour des indications de
lasHAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

L'attention est appelée sur la prescription, en 29.103.1, d'une information détaillée pouvant par exemple avoir a

comprendre une méthode de vérification des QUALITES DE RAYONNEMENT délivrées
Lig <
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29.104 Additional heading:
Agreement between indicated values and effective values

Replacement:

The requirements relevant to the degree of agreement between indicated values and effective values are given in
29.104.1, 29.104.2 and 29.104.3, and compliance conditions are given in 29.105, 29.106, 29.107 and 29.108.

29.104.1 Reproducibility of integrated  RADIATION output

The COEFFICIENTS OF VARIATION of the values of the AIR KERMA measured in the RADIATION-FIELD
from any specified BEAM LIMITING DEVICE as described in 29.105, 29.106, 07 and (297108,
shall not exceed:

— 0,03 for therapeutic X-RAY EQUIPMENT specified to operate ina RAY TUBE
VOLTAGE above 150 kV; or

— 0,05 for therapeutic X-RAY EQUIPMENT specified to operéd
VOLTAGE not greater than 150 kV.

-RAY TUBE

29.104.2 Linearity of integrated RADIATION output

following formula:

where

For the set value i sambinations of X-RAY TUBE VOLTAGE and TOTAL FILTRATION
tested, se N8, EEFICIENTS OF VARIATION of the ratios of AIR KERMA shall not
exceed th ) j 2 3the ratios are measured according to 29.105, 29.106, 29.107
and 29

This requirementsis\for radiatton quality insofar as it affects PERCENTAGE DEPTH DOSE, and for transients at the
initiation of, the'end™ef, andyduring the emission of the RADIATION BEAM.

29.104.4% Accuracy of RADIATION QUALITY

In this“Particular Standard, no requirement for the accuracy of the indications of X-RAY TUBE
VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT is imposed.

Attention is drawn to the requirement in 29.103.1 for detailed information, which, for example, may have to include

amethod for \/nrifying the RADIATION QUALITIES delivered
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29.105 Conditions générales d'essai
29.105.1 Conditions thermiques

L'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X doit avoir atteint une condition thermique similaire a celle
existant aprés 0,5 h de fonctionnement a une puissance comprise entre 60 % et 100 % de la
puissance continue maximale spécifiée.

29.105.2 Forme d'onde

La forme d'onde de la TENSION RESEAU doit étre sinusoidale de facon que toute Maleur

instantanée ne difféere pas de la forme idéale de plus de +2 % de la valeur~de créte, dé cette
forme idéale.

29.105.3 Fréquence

nominale a +1 %.

29.105.4 Contraintes dues aux appareils de mesure

L'imprécision des appareils et méthodes de mes
des COEFFICIENTS DE VARIATION ou dans les vale

L'imprécision statistique due au nomb
valeurs des COEFFICIENTS D

Les mesurages
en un laps de te

29.106.1 HAUTE TENS\ON RADIOGENE

Les mesurages destinés a vérifier la reproductibilité et la linéarité des caractéristiques de
sortie de* RAYONNEMENT cumulées et la reproductibilité de la QUALITE DE RAYONNEMENT sont
effectliiés successivement:

=\, 4 la HAUTE TENSION NOMINALE;
~ 4 environ 50 % de cette HAUTE TENSION NOMINALE ou au réglage minimal spécifié de la

HAUTE TENSTON RADTOGENE, 1a tersion 1a plus elevee etarnt Teternue.

S'il n'est spécifié qu'un seul réglage de la HAUTE TENSION RADIOGENE, les dix mesurages doivent
étre effectués a ce réglage.

29.106.2 COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

Pour chaque essai le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE est égal au courant maximal spécifié
pour la HAUTE TENSION RADIOGENE appliquée.
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29.105 General test conditions

29.105.1 Thermal conditions

The X-RAY EQUIPMENT shall have reached a thermal condition similar to that existing after 0,5 h
of operation at between 60 % and 100 % of the specified maximum continuous power.

29.105.2 Waveform

The waveform of the MAINS VOLTAGE shall be sinusoidal so that any instantaneous value differs
from the ideal waveform by no more than +2 % of the peak value of the ideal waveform.

29.105.3 Frequency

The frequency of the MAINS VOLTAGE used for the test shall be W) ominal

frequency.

29.105.4 Dependency upon test instruments

The uncertainty of test instruments and methods s the values of the

COEFFICIENTS OF VARIATION or in the average values ¢

The measurements fo
of 6 h.

29.105.7 Compe;

RADIATION loutput, and reproducibility of RADIATION QUALITY shall be carried out:

— atithe NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE setting;

—_sat'approximately 50 % of the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE setting, or the lowest specified
X-RAY TUBE VOLTAGE setting, whichever is the higher.

Lf nnly ane X-RAY TURE VQLTAGE Qntﬁng s lenr‘ifipri, then measurements shall be carried out at

that setting.

29.106.2 X-RAY TUBE CURRENT

During each test the X-RAY TUBE CURRENT setting shall be the maximum specified for that X-RAY
TUBE VOLTAGE.
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29.106.3 Paramétre objet de 29.101

Pour chaque combinaison de la TENSION RESEAU prescrite en 29.107 et pour chaque réglage de
la HAUTE TENSION RADIOGENE spécifié en 29.106.1, le dispositif prescrit en 29.101 doit étre
préréglé pour arréter I'émission d'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT & approximativement:

— 0,05 de la valeur de la pleine échelle pour deux séries de 5 mesurages (un total de dix) et

— 0,20 de la valeur de la pleine échelle pour deux séries de 5 mesurages (un total de dix).

Deux séries de cinqg mesurages chacune doivent étre effectuées dans des conditions
identiques (voir cases marquées A et B ainsi que C et D du tableau 103).

29.107 Nombre de mesurages (y compris le tableau 103)

Dix de ces mesurages sont effectués a une TENSION RESEA .
TENSION RESEAU ASSIGNEE de I'EQUIPEMENT A RAYONNEM RNG TENSION RESEAU en

Les mesurages peuvent étre représent ar lesdjagxam
Tableau 103 — Riagramme

HAUTE TENSION RADIOGENE \TENWE’SB%/ ) Réglage
selon 29.106.1 ( Ba\ss \ N}@ée N Haute selon 29.106.3
NOMINALE )\ N B~ \Q B) A B 0,05 de la pleine échelle
\A/\ B\ A B A B 0,20 de la pleine échelle
Réduite Q C \R },\/ D c D 0,05 de la pleine échelle
/\ \'C\ \\D/\ )7 D c D 0,20 de la pleine échelle
A, B, C, D: chaque Igﬂr\e\}s;{réwe\\iqq me§rages.
29.108 Mesura t Gvalvatio
29.108 ibilité\des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT cumulées

Le calcul d COEKFICIENTS DE VARIATION destinés a vérifier la reproductibilité des
caractéristigues sdartie du RAYONNEMENT cumulées selon 29.104.1 doit étre effectué pour
chacunedes’ quatre lignes (30 mesurages pour chaque calcul).

29.108:2 Linéarité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT cumulées

Lé calcul des valeurs moyennes du KERMA DANS L'AIR destinées a vérifier la linéarité des
taractéristiques de sortie du RAYONNEMENT cumulées doit étre effectué pour chacune des

quatre lignes (30 mesurages pour chaque calcul). La conformité a la formule de 29.104.2 doit
étre effectuée avec les valeurs moyennes du KERMA DANS L'AIR calculées au réglage de la
HAUTE TENSION NOMINALE et avec les valeurs moyennes du KERMA DANS L'AIR calculées au
réglage de la HAUTE TENSION RADIOGENE réduite.
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29.106.3 Parameter required in 29.101

At each combination of the MAINS VOLTAGES required in 29.107 and the X-RAY TUBE VOLTAGE
settings required in 29.106.1, the device required by 29.101 shall be pre-set to stop the
emission of a RADIATION BEAM at approximately:

— 0,05 of the full scale value for two sets of five measurements (a total of ten) and

— 0,20 of the full scale value for two sets of five measurements (a total of ten).

Two sets of five measurements each shall be made under identical conditions (see boxes
marked A and B as well as C and D in table 103).

29.107 Number of measurements (include table 103)

X-RAY TUBE VOLTAGE \ \( Ws Vi TA(%‘E/ Setting

according to 29.106.1 [ \l\ow \Q}ma.l/ High according to 29.106.3

NOMINAL A B \Q B A B 0,05 of full scale

Q A \ B \54 B A B 0,20 of full scale

Lower C (o) D c D 0,05 of full scale

C c D c D 0,20 of full scale

A, B, C, D: ea{(l&t&& pré{ier?fs\five\gleasurements.
N\

29.108.1 Repraducibility of integrated X- RADIATION output

Calculation-of the COEFFICIENTS OF VARIATION to test the reproducibility of integrated radiation
output-according to 29.104.1 shall be carried out for each of the four rows of measurements
(30measurements for each calculation).

29.108.2 Linearity of integrated RADIATION output

Calculation of average values of AIR KERMA to test the linearity of integrated radiation output
shall be calculated for each of the four rows of measurements (30 measurements for each
calculation). The satisfaction of the formula in 29.104.2 shall be tested both with the average
values of AIR KERMA calculated for the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE setting and with the
average values of AIR KERMA calculated for the lower X-RAY TUBE VOLTAGE setting.
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29.108.3 Reproductibilité de la QUALITE DE RAYONNEMENT

Pour chaque IRRADIATION, les mesurages du KERMA total DANS L'AIR doivent étre effectués dans
les conditions de 29.105, 29.106 et 29.107 aux extrémités proches et éloignées, par rapport au
TUBE RADIOGENE, d'un absorbeur, qui devrait étre si possible de I'eau, ayant une ATTENUATION
équivalente a Ia COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION speCIf/ee pour la combinaison de la HAUTE

AN oA

-
ITCINOTUIN HHUIUUEIVE cl. l.lc ICI I_ILII'(HIIUIV IUIHLE u coaal

Pour ce mesurage le FAISCEAU DE RAYONNEMENT sera limité par un DISPOSITIF DE LIMITATION DU
FAISCEAU, de dimensions juste suffisantes pour couvrir le ou les dispositifs de mesure.

Le calcul des COEFFICIENTS DE VARIATION destinés a vérifier la reproductib
RAYONNEMENT prescrite en 29.104.3 doit étre effectué en utilisant:

de./a QUALITE DE

— les mesurages des cases marquées A;
— les mesurages des cases marquées B;
— les mesurages des cases marquées C;
— les mesurages des cases marquées D

On effectue le rapport du KERMA DANS _L'A
KERMA DANS L'AIR & l'extrémité la plus proshe.

Tableau 104 — Correspo dance entrg an gaux numéros de paragraphes

ﬂ

Ancienne \N\()ék Ancienne Nouvelle

numeérotation num otatlor(\ numeérotation numeérotation
50.1.101 29.104.1\ 50.101 29.105
50.1.102 Q Jpegaa) < 50.101.1 29.105.1
50.1.103 20098 N A 50.101.2 29.105.2
50.1.104 ¢\ 29.103:3 ) 50.101.3 29.105.3

50.1.105 | 202081 50.101.4 29.105.4

50.1.106 200035 ) 50.101.5 29.105.5

N
50.1.107 39 103.6 50.101.6 29.105.6
AN b3

50.1.108 N\ \29\10 7 50.101.7 29.105.7

50.1.109 XUcun (supprimé)
50.102 29.106
50.102.1 29.106.1
50.102.2 29.106.2

50.2 29.104 50.102.3 29.106.3

50.2.101 29.104.1

50.2.102 29.104.2 | 50.103 | 20.107 .

50.2.103 29.104.3

50.2.104 29.104.4 50.104 29.108
50.104.1 29.108.1
50.104.2 29.108.2
50.104.3 29.108.3



https://iecnorm.com/api/?name=45b56ff82bce48718fe5042d07f6c345

60601-2-8 © IEC:1987+A.1:1997 - 65—

29.108.3 Reproducibility of RADIATION QUALITY

For each IRRADIATION, measurements of total air kerma shall be made under the conditions
of 29.105, 29.106 and 29.107 at the sides proximal and distal to the X-RAY TUBE of an absorber,
which should be water where practicable, with an ATTENUATION equivalent to the HALF VALUE
LAYER specified for the combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and TOTAL FILTRATION tested.

For this measurement the RADIATION BEAM shall be limited by a BEAM LIMITING DEVICE, just large
enough to cover the measuring device(s).

Calculation of the COEFFICIENTS OF VARIATION to test the reproducibility of RADIATION QUALITY
required in 29.104.3 shall be carried out:

using the measurements in the boxes marked A;

using the measurements in the boxes marked B;

using the measurements in the boxes marked C;

using the measurements in the boxes marked D

ts at the distal side of

The ratio of the AIR KERMA at the dist, id b AIR KERMA at the proximal
side shall be taken.
Table 104 — Correspondence (bet w subclause numbers:
Old number <Néw«n mbe Q Old number New number
50.1.101 I\?\Q.lbg\l N

e e
en d
[N
50.1.102 6.3\%\ \ > 50.101.1 29.105.1
50.1.103 Q > Q.los.ﬁ \ 50.101.2 29.105.2
50.1.104 /\< W \/\\/ 50.101.3 29.105.3

50.101 29.105

50.1.105 < \{91&)3\4 / 50.101.4 29.105.4
50.1.106 /\ 29\.\1Q3.5 50.101.5 29.105.5
50.1.107 \ \\\ 2\x103\.6/ 50.101.6 29.105.6
50.1.10@\ \ 29.103.7 50.101.7 29.105.7
50.1.109 N None (deleted)
50.102 29.106
50.102.1 29.106.1
50.102.2 29.106.2
50.2 29.104 50.102.3 29.106.3
50.2.101 29.104.1
50.2.102 29.104.2 I 50.103 I 29.107 1
50.2.103 29.104.3
50.2.104 29.104.4 50.104 29.108
50.104.1 29.108.1
50.104.2 29.108.2
50.104.3 29.108.3
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