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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEI afin qu’il refléte 1’état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CEL

Les renseignements relatifs a ces révisions, a 1’établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of
the publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC sources:

[ Buujﬁn de 1a CEI

® Anndaire de la CEI
Publig annuellement
® (Catalogue des publications de la CEI
Publig annueilement et mis a jour réguli¢rement

Terminolggie

En ce qui cqncerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & Ip CEI 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés traifant chacun d’un sujet défini. Des détails
complets suf le VEI peuvent étre obtenus sur defha

Voir égalem

Les termes
cation ont
approuvés agx fins de cette publication.

Symboles [graphiques et littexa

Pour les synjboles graphiques, le

signes d’usdge général 0
consultera:
- la CE :

techniqug;

— la CH
matériel,
individue

— laCE

et pour les appareils'électromgdicaux,

— la CHI 878: Symboles graphiques pour équipements

@ JEC Bulletin
® JEC Yearbook

ed to IEC 50:
(IEV), which

IEV will be
Multilingual

present publi-
or have been
publication.

yraphical and letter symbols
For graphical symbols, and letter symb¢ls and signs
approved by the IEC for general use, readefs are referred
to publications:

— IEC 27: Letter symbols to be use{ in electrical
technology;

— 1EC 417: Graphical symbols for use on equip-
ment. Index, survey and compilation|of the single
sheets;

— IEC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— IEC 878: Graphical symbols for ¢lectromedical

électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEI 27, de la CEI 417, de
la CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
comité d’études

L’attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumérent les publications de
la CEI préparées par le comité d’études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically appro-
ved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by
the technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxi¢me partie: Régles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

PREAMBULE

es Comités
plus grande

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questlons tech
’Etudes ot sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questiQXn
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) fCes décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées.co ¢§ nationaux.

3) Pans le but d’encourager 'unification internationale, la C E1 exprime fewyeeh que tousNes Somités/nationapx adoptent
lans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEJ, dahs fa md u 1o iti ationales le
permettent. Toute dlvergence entre la recommandanon de la C El ¢t Taregleyat S oit, dans la

4) LaCEI o "a fixé aucune procedure concernant le marquage comihe indicaen d appro ation et sa respongabilité n’est

bnctionnant
la pratique

Lh présente Norme Particuliére a été établi
jusqu’a 400 kV et dispositifs acgessoires, du
médicale.

W%i MO\i§ Rapport de vote
Q \653@&8 62B(BC)64

, consylter le rapport de vote mentionné dans le tableau ci-dessus.

Ppur de plus ariples renseigneme

Lp présente’N Q iculjg adifie et compléte la Publication 601-1 de la CE (premiére édition 1977): Bécurité des
appjireils électromeédicaux) iére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans le présent doqument. Les
prescriptians & ESeh articuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme Générale
delg p i itlQnsera: Appareils électromédicaux, Premiere partie: Régles générales de sécurité. Le titre d¢ la présente

Lh numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux section$, articles et
pardgraphes.correSponddnts de la Norme Générale.

Lgs paragraphes ou les figures complémentaires & ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir de 101;|les annexes
complémentaires sont désignées par les lettres AA, BB, etc., et les points complémentaires par aa), bb), etc.

Dans la présente norme les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;

— spécifications d’essai: caractéres italiques;

—— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PUBLICATION 788 DE LA CEI
OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray generators

FOREWORD
1) The formal decisions or agreements of the I EC on technical matters, prepared by Technic 5\ whi¢h all
the National Committees having a special interest therein are represented, express, as negrly\q 1 9,1 natjonal

consengus of opinion on the subjects dealt with.
2) They hhve the form of recommendations for international use and they are accepted that
sense.
3) In orddr to promote international unification, the I E C expresses the wish ; dopt
the tex{ of the I E C recommendation for their national rules in so far as natioha diti i it. Any divergence

betweeh the 1 E C recommendation and the corresponding national ryi€ uld, 2 ) ible/be clearly inditated
in the Jatter.
4) TheIH C has not lald down any procedure concerning markm as an indigati a af and has no responsipility

This Particular Standard has been prepared by S b C > 2 i i and
Accessoriels, of 1 E C Technical Comittee N : i 3 1 i

The tex{ of this standard is Nu/\n th fo{o\
Q > Six l%ohhill\{i Report on Voting

62I§GQ)/4{\) 62B(CO)64

Further|information can be i ort’on Voting indicated in the table above.

This Paifticular Standard amends and supplements I E C Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical Eledtrical
Equipmen}. Part 12 Genera ? eqlrem " hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this
Particular [Stdndard_ta sr those of the General Standard. The title of the General Standard will be changed in

i R rical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety. This change is anticipated

The numberingtofisett lauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the Gdneral
Standard.

Sub-clapses‘of figures which are additional to those of the General Standard are numbered starting from 101; addnllonal
appendices are lettered AA, BB, eic. and additional ITems aa;, bb/, etT:

In this standard, the following print types are used:

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

— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

—— test specifications: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN I E C PUBLICATION 788 OR IN THIS
PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

SECTION UN — GENERALITES

fu—

Domaine d’application et objet

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique ay€ s juivantes:

11 Domaine d’application
Complément :

La présente Norme Particuliére s’applique a PES(RA NES de¢ RADIOTHERAPIE
fonctionnant a des HAUTES TENSIONS NOMINALE i clus, quand

12  Objet

Remplacement :

La présente Norme Particuliére apouriob établir les régles particuliéres d¢ sécurité y
compris celles relgtives a la prée 'siola reproductibilité des caractéristiques dans la mesure
( laxQuaLITE

ec lavg
3, elles dojvent par suite €tre considérées comme des aspects

e Particulicre est de présenter des prescription]s générales
it¢ plutot que des moyens technologiques particuliers pour

—
.

La présente Norme Particuliére se rapporte a et doit étre lue conjointement avec|la Publica-
tion 601-1 de la CEI (1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére Partie: Régles
générales et sa modification n° 1 (1984).

Pour plus de concision, la premiére partie se trouve désignée dans la présente Norme
Particuliére soit comme «Norme Générale» soit comme «Régle(s) Générale(s)».

e

L’expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I’ensemble constitué par
la Norme Générale et la présente Norme Particuliére.

Une prescription de la présente Norme Particuliére venant remplager ou modifier des
prescriptions de la Norme Générale a priorité sur la (les) Régle(s) Générale(s).

Un article ou un paragraphe de la Norme Générale s’applique sans modification, s’il n’existe
pas d’article ou de paragraphe correspondant dans la présente Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray generators

SECTION ONE — GENERAL

1. Scqpe and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Sqope
A{dition:
This Particular Standard applies to therapeutic X-Ra with
NPMINAL X-RAY TUBE VOLTAGES from 10 kV to 400 kv ating

current SUPPLY MAINS.

1.2  Opject

Replacement :

The object of this Particular Standard is to egtablisinthe particular requirements for Jafety
iffcluding the requirements for accuracy L that
tHese are related to rRA 1 and
tHus must be considered as &

An objec Standard\is'to present the general functional requirements of
j e a ition.

the demand fo

Thi§ Particular’Standard refers to, and is to be read in conjunction with I E C Publidation
61)11 (1977): Safety of Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements anpd its
Amendment No. 1 (1984).

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard”
or as the “General Requirement(s)”.

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
General Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s).

Where there is no corresponding clause or sub-clause in this Particular Standard, the clause
or sub-clause of the General Standard applies without modification.
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Si I'on veut préciser qu’une partie de la Norme Générale, bien que pouvant concerner les
GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE ne doit pas s’y appliquer, une mention adéquate est
faite dans la présente Norme Particuliére.

1.3.102 Norme de la C EI remplacée

La présente Norme traite de certains aspects des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de
RADIOTHERAPIE et plus particulicrement des GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE et de leurs
sous-ensembles, qui étaient couverts par la Publication 407 de la CEI (1973): Radioprotection
d’équipements médicaux a rayons X 10 kV a 400 kV.

me Parti¢uliére rem-

Dans la limite de son propre domaine d’application, la présente
place les prescriptions correspondantes de la Publication 407 dg

114 Conditions d’environnement
a) Transport et magasinage

Point 2) a)
Remplacement :

a)

température ambia v) du para-

e de la forme
toidale idéale.

2{ “Terminologie et définitions

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

Complément :

Dans la présente Norme Particuliére, les termes en lettres majuscules sont utilisés ainsi que
définis dans:
— la Norme Générale
— Publication 788 de la CEI (1984): Radiologie Médicale — Terminologie

Un index de ces termes se référant aux normes mentionnées est donné a I'annexe AA.
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Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly relevant, is
not to be applied to therapeutic X-RAY GENERATORS, a statement to that effect is given in this

Particular Standard.

1.3.102 Superseded I E C Standard

This Standard deals with some aspects of therapeutic X-RAY EQUIPMENT, particularly of
therapeutic X-RAY GENERATORS and sub-assemblies thereof, that were covered by I E C Publi-
cation 407 (1973): Radiation Protection in Medical X-ray Equipment 10 kV to 400 kV.

\{’ithin its scope, this Particular Standard supersedes the correspondi
I E [C Publication 407.

(£

1.4 Enwironmental conditions
a) | Transport and storage

Itemr 2) a)
Replacement :

e packing).
b) | Operation

2) | Power supply
Item a)

Replacement of the

Replacement of\the\setg

Al alternati
congernéchdiffe
of the“peak va

@) an ambient temperature B gee Item v) of Sub-clquse

for

form
2%

2. Terminologyand-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
— I EC Publication 788 (1984): Medical Radiology-Terminology

An index of these terms, referring to the standards mentioned is given in Appendix AA.
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3. Prescriptions générales
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Paragraphe complémentaire :
3.101 Signification conventionnelle des grandeurs électrigues

Dans la présente Norme Particuliére, 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’appliq suivantes:
411  Essais de type et essais de série
a) Essais de type
Complément :
Les essais décrits dans la présente Norme ~ L gdes essais de typel qui sont a
effectuer dans des conditio quii trent généralement que dans des
nce
DANS L’AIR
FUITE et le

pour 'essai

PIE suscepli-
er, on peut

Ew outre, si I'essai ne peut pas étre effectué sans démontage ou remontage, un laps da temps plus
long que celui spécifié dans la Norme Générale peut s’écouler entre le traitement ef les essais.

5. Classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

5.1 Remplacement :

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre classés comme APPAREILS DE LA
CLASSE 1.
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3. General requirements

3.101

4. Gengeral requirements for tests

4.1

4.7

4.10

Type tests and routine tests
a)l Type tests

Addition :

Sy

Additional item:

aa)  For all tests for the A s’and AIR KERMA RATE in air for compli
with require. 4 ADIARION and STRAY RADIATION it is assumed tha
SUPPLY fl S delivering its ouput at its NOMINAL VALUES.

Ad
T
inf

mq

Alsoiahere testing cannot be carried out without dismantling or reassembling, a period lo
tharthat required in the General-Standard may elapse betweern treatrent and testing:

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clause :

Conventional meaning of electrical quantities

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

to peak values.

This clause of the General Standard applies except as follows:

The tests described in this Particular Standard\aretype,test are to be carried
under controlled conditions, usug labopuatories.

24

{ out

ance
t the

ment

nger

5. Classification

5.1

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement :

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be classified as CLASS I EQUIPMENT.
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Remplacement :

1es GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre classés comme APPAREILS DE TYPE B.

Remplacement :

Sauf spécification contraire, les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE sont des APPAREILS
ELECTROMEDICAUX ordinaires (appareils sous enveloppe, sans protection contre la pénétration
des liquides).

Remplacement :

-

étre classeés
1ION_dans I'état EN
et le para-

comme pouvant étre raccordés en permanence au RESEAU D’ALIY
ATTENTE et pour des CHARGES spécifiées; voir le point m) du pay
graphe 6.8.5.

4 suivantes:

voir aussi

ks de fagon
la Norme

ks de fagon
la Norme

4)  Puissance absorbée

Complément a la fin du point :

Pour les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE spécifiés pour étre installés de fagon
permanente, les indications prescrites au point j) du paragraphe 6.1 de la Norme Générale
peuvent ne figurer que dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

m) Service
Remplacement :

Le service — le cas échéant avec les valeurs maximales admissibles — doit étre indiqué
dans les DPOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT; voir les paragraphes 5.6 et 6.8.5.
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5.2 Replacement:

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be classified as TYPE B EQUIPMENT.

5.3 Replacement:

Unless otherwise specified, therapeutic X-RAY GENERATORS are ordinary MEDICAL ELECTRI-
CAL EQUIPMENT (enclosed equipment without protection against ingress of liquids).

5.6 Replacement:

{
conti
see|ltem m) of Sub-clause 6.1 and Sub-clause 6.8.5.

for
GS;

6. Idenfification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as~follows:

6.1 Mafking on the outside of equipment
Addition at the beginning of the sub-cla

Therapeutic X-RAY GENERATORS and thei ub-assemblies and components shall
be hppropriately marked if their correlat S her influences safety; see also Jub-
clapse 6.8.1.

g) | Connection to the

Addition at th 24D
For thera tie R that are specified to be permanently installed,| the
; < Sub-clause 6.1 of the General Standard may be stated

h)
Additio

2 RAY GENERATORS that are specified to be permanently installed,| the
1nforma fon required in Item /) of Sub-clause 6.1 of the General Standard may be stated
in the' ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

_’) Povver jnnit
T T o

Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY GENERATORS that are specified to be permanently installed, the
information required in Item j) of Sub-clause 6.1 of the General Standard may be stated

in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.
m) Mode of operation

Replacement :

The mode of operation — where appropriate, together with maximum permissible ratings
— shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS; see Sub-clauses 5.6 and 6.8.5.
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n) Coupe-circuits a fusibles
Complément a la fin du point:

Pour les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE spécifiés pour étre installés de facon
permanente, les indications prescrites au point n) du paragraphe 6.1 de la Norme
Générale peuvent ne figurer que dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

t) Conditions de refroidissement

Remplacement :
Les prescriptions en maticre de refroidissement pour le fonctionnement en sécurité d’un
GROUPE RADIOGE : ’ - oivent étre
indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT en précisatt, sui as:

y dment pour
chaque sous-ensemble dissipant plus de 100 W et suséephi implanté séparé-

— la dissipation maximale de chaleur dans les dispositissde lissep A air pulsé,
idissement

avec, pour ce fluide, prescriptions des/valeurs ) re d’entrée
et minimales pour le débit et la pregsion.

Point complémentaire :

aa) Marquage de conformité
i 1 GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE doit
tel marquage doit apparaitre en cqmbinaison

drmité aux prescriptions de la présente Norme ne ddit apparai-
ou pour son sous-ensemble que si cette conformité| est totale.

Complément :

6.7

La prescription visant ce marquage ne s’applique pas aux parties formées par les circuits
haute tension des GAINES EQUIPEES et des ENSEMBLES TRANSFORMATEURS HAUTE TENSION.

Voyants lumineux et boutons-poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux

Complément :

Les paragraphes 29.102.7 et 50.1.107 de la présente Norme Particuliére et les paragraphes 6.7 et 56.8 de la Norme
Générale traitent des indicateurs et voyants lumineux.
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n)

Fuses

Addition at the end of the item:

For therapeutic X-RAY GENERATORS that are specified to be permanently installed,

the

information required in Item n) of Sub-clause 6.1 of the General Standard may be stated

in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

t) Cooling conditions
Replacement:

The cooling requirements for the safe operation of a therapeutic X-RAY GENERATOR, Or

a sub-assembly thereol, shall be indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, including,

as appropriate:

— the maximum heat dissipation into the surrounding air, giver cach
sub-assembly that dissipates more than 100 W and might<be separate on
installation;

— the maximum heat dissipation into forced air cooli ding
flow rate and temperature rise of the forced ar

— the maximum heat dissipation into a cooling niss-
ible input temperature, minimum flow lity.

Additional item:
aa) Marking of complig
If for a therapeutit 1 on
DEL

6.2 M
Ite

the outside of the

the

This marking does not apply to parts containing high voltage circuits of X-RAY TUBE

ASSEMBLIES and of HIGH VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLIES.

6.7 Indicator lights and push-buttons

a)

Colours of indicator lights
Addition:

Sub-clauses 29.102.7 and 50.1.107 of this Particular Standard, and Sub-clauses 6.7 and 56.8 of the Ge
Standard, deal with indicators and indicator lights.

neral
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6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités

Complément a la fin du paragraphe:

CEI 1987

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent identifier clairement l¢ GROUPE RADIOGENE ou

celui de ces sous-ensembles auquel ils se rapportent.

Toutes les particularités dont le marquage est prescrit au paragraphe 6.1 doivent aussi figurer

dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

6.8.2 INSTRUCTION D’UTILISATION

a) Informations générales

¢ pour des valeurs représentatives de la plage enticre d|
spécifiée.

) langue(s)

¢/que celle dans

cessitent une

lonstructeur a

ale(s) dans
nstructeur;

electriques
PPLICATION
.

RADIOGENE
e la HAUTE

es dans les

6.8:3%Description technique

a) Généralites

Complément a la fin du point:

La description technique doit comporter les instructions appropriées sur le raccordement

du GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE au RESEAU D’ALIMENTATION.

La position d’un centre de référence étant le centre d’une sphére de 10 mm de rayon

contenant le FOYER doit étre indiquée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Dans la présente Norme Particuliére, 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 paragraphe 29.1.101.
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6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1

6.8.2

6.8.3

General

Addition at the end of the sub-clause:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly state the identity of the therapeutic X-RAY
GENERATOR, or sub-assembly thereof, to which they refer.

All particulars required to be marked under Sub-clause 6.1 shall also be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

his Particular Standard contains no requirements concerning the
CCOMPANYING DOCUMENTS are to be provided.

which

ttention is drawn to the fact that ACCOMPANYING DOCUMENTS in a language other § i j ey ar&pupplied
nd approved by the manufacturer of the equipment or sub-assembly need a care 2 e vherever

he ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the language 3 i pinally

rafted, approved or supplied by the manufactuyé
Jeast one original version.

INSTRUCTIONS FOR USE
@) General information

Uddition at the end of theNté

The INSTRUCT
GENERATQR, ¢ ereof, when LOADING a specified X-RAY TUBE or specified

X-RA

Téchnical description

ing at

lectrical output data of the therapeutic[X-RAY

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

entsvand the explanation of graphical symbols shall be given |in the

a)

General

Addition at the end of the item:

The technical description shall contain appropriate instructions for the connection of the

therapeutic X-RAY GENERATOR 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 Sub-clause 29.1.101.
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6.8.5 Référence aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Complément :

Liste des articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére comportant des prescriptions supplémentaires
visant les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT:

Informations relatives aux:

Raccordement a PPalimentation . . . . . . . . . . . . . .. ... ... ... ... blg)
Fréquence de Palimentation . . . . . . . . . . . . . . .. ... .. e 6.14)
Puissance absorbée . . . . . . . . . . 00000 L 0L Lo e e 6.1)
Service . . . . . L L L L Lo ... .. 6dm)
Coupe-~circuit a fusibles . . . . . . . . . . L L L L L oL e e 6.1n)
Conditions de refroidissement . . . . . . . . . . . . . . . . . . ... B N 5
Identité des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT . . . . . . . . . . . . . . . . L. ... 681
— Awvertissement—— — 6.8.1
Explications des symboles graphiques . . . . . . . . . . . . . . . .. AT B R |
Langue(s) originale(s) des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT | 6.8.1
Caractéristiques de sortie électriques . . | 6.8.2a)
20.3
29.1.101
29.1.102
29.1.104
(HAUTE TENSION NOMINALE) . . | 29.1.105
50.2.101
(TUBE RADIOGENE, GAINE EQUIPEE) 50.101.1
50.102.1
50.102.2
Description technique . . . . . . . . . . 6.8.3
COURANT DANS LE TUBE RADIOGE & a /.. . 6.8.2
Instructions relatives au raccordeinent au RESEA ... . .| 683
Position du FOYER (centre de réfé 6.8.3
Déclaration de conformité . . \_. . ... .. .| e68.101
Courants fonctionnels dans les coprexi g te 18¢)
Sous-ensembles et composants 29.1
.| 29.1.101
29.1.105a)
.| 29.1.101
29.1.103q)
29.1.1035)
29.1.1035)
29.1.103p)
.| 29.1.1055)
29.1.105¢)
.| 29.1.106a)
29.1.1066)
.| 29.1.1065)
29.102.1
50.2.103
. .] 29.102.3a)
.1 29.102.4
.1 29.102.5
29.102.6
.o ... 29.1026
PUISSANCE ANODIQUE du TUBE RADIOGENE . . . . . . . . . . . . « « . . . Lo .. 424-3)
Périodes de CHARGES intermittentes . . . . . . . . . . . . . . .. e e
Informations relatives aux caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT . . . . . . . . . . . 501.101
Directives pour la détermination de la distance et du CHAMP DE RAYONNEMENT . . . . . . . . 50.1.103
Conservation du stockage de l'information . . . . . . . . . . . . .. e e o . . . . . . 50.1.1094)
DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU . . . . . . . . . . . . . . . . . .. .. . . .. 502101
Puissance contenue maximale . . . . . . . . . . . . ... L. L L L. .. . . .. . 501011
COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION pour les QUALITES DE RAYONNEMENT . . . . . . . .. . . . 50.104.3

Information sur le niveau d’huile . . . . . . . . . . . . . ... ... .. e 59.4
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6.8.5 Reference to ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition :

Clauses and sub-clauses of this Particular Standard in which additional requirements concerning the content of
the ACCOMPANYING DOCUMENTS are given:

Information on:

Connection to the supply . . . . . . e e e e e e e e
Supply frequency . . . . . . . . L L L L Lo e
Powerinput . . . . . . . . .. e e
Mode of operation . . . . . . e e e e e e e e
Fuses . . . . . . . . . .. .. .. L.
Cooling conditions . . . . . . . . . . . . ... oo
Identity of ACCOMPANYING DOCUMENTS ....................
Warning statements . . . e e e e
Explanations of graphical symbols e e e e e e e e e
Original language(s) of ACCOMPANYING DOCUMENTS
Electric output data . . . . . . . . . . .. oo Lo oL

(NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE)

(X-RAY TUBE, X-RAY TUBE ASSEMBLY)

6.8.3
6.8.3
6.8.3
6.8.3
6.8.101

18c)

. 29.1

29.1.1401

29.1.105a)

29.1.101

.................... 29.1.103a)

. 29.1.1035)

... 29.1.1038)

................ 29.1.105b)

29.1.105¢)

..................... 29.1.106a)

. 29.1.106b)

. 29.1.106b)

. 29.10p.1

50.2.103

. 29.102.3a)

. 29.10

... 29.10

and 29.10

BEAM APPLICATORS With ADDED FILTER . . . . . . . « . « « o« « v o v v v v o . ... . 2910

ANODE INPUT POWER Of X-RAY TUBE . . . . - - . - - -~ » -~ . . -~ - 424-3)

Periods of intermittent LOADINGS . . . . . .« . « v« v e e e e e e e e e e

Information on radiation output . . . . . . . . . . ... 0oL L. .. . . 50.1.101

Guidance about determination of dlstance and RADIATION FIELD . . . . . . . . . . . . . . 50.1.103

Maintenance of storage capability . . . . . . . . . . . . ..o 50.1.1094)

BEAM LIMITING DEVICE . . . . . . . « .« « « v e v it e e et e e e .. . . 50.2.101

Maximum continuous pOWer . . . . . . . . . . . ... .. .. . . 50.101.1

HALF VALUE LAYERS for RADIATION QUALITIES . . . . . . . . . . . . . . . . . . .« .. 50.104.3

Informationon oil level . . . . . . . . . . . . . ... Lo ..o ... 594

S-S



https://iecnorm.com/api/?name=f97879ed210ce3cafb972e6162aee3c6

— 24 — 601-2-8 © CEI 1987

Paragraphe complémentaire:
6.8.101 Déclaration de conformité

S’il y a lieu de formuler la conformité & la présente Norme d’un GROUPE RADIOGENE de
RADIOTHERAPIE, la formulation doit étre exprimée comme suit:

Groupe radiogene de radiothérapie ... * CEI 601-2-8/1987

*) REFERENCE DU TYPE

7. Puissance absorbée

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

ON CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELE(TRIQUES

de la Norme Générale s’appliquent.

Prescriptions relatives a la classification

15. Limitation des tensions et courants

L’article correspondant de 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 1’aide d’OuUTILS.

bb) Des dispositions doivent étre prises pour que la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou tout autre
circuit basse tension ne soient pas portés a des potentiels excessifs par suite d’un défaut
ou d’un phénomeéne de commutation dans le circuit haute tension.
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Additional sub-clause :

6.8.101  Statement of compliance

10.

11.

12.

13.

14.

15.

If for a therapeutic X-RAY GENERATOR compliance with this Standard is to be stated, this shall
be made as follows:

Therapeutic X-ray generator ...¥) IEC 601-2-8/1987

*) MODEL OR TYPE REFERENCE

Power input

This clause of the General Standard applies.

SECTION TWO — SAFETY REQUIR

(lauses 8 to 12 of the General Standard apply.
Basi¢ safety categories
Rempvable protective means

Spdcial environmental conditions

Spedcial measures with re

SINGLE FAULT CONDIT|

Requitements related to classification

Limitation of voltage and/or current

This clause of the General 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.

bb) 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.
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Cela peut étre obtenu par exemple:

- en interposant un enroulement ou un écran conducteur reliés 4 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 I'examen des données relatives a la conception et a la
construction.

16. Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec inte:

Point complémentaire :

aa) Les cables haute tension accessibles parcourus par 1 RADIOGENE

doivent comporter un gainage conducteur flexible maximale
de 1 Qm™' de longueur et recouvert d’un matériay 1 UTILISA-
TION NORMALE sa protection contre les domn

Le gainage doit &tre raccordé a 'enveloppe ! [OLOGIQUE

Le gainage conducteur flexible nd de liaison de

terre de protection entre les dispo

17

I8

nte:

g’applications spéciales des ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X oli pour des
dispositifs de mesure du RAYONNEMENT, des parties raccordées a la BORNE DH TERRE DE
PROTECTION ctdestings & ¢tre Tntrodurtes darns des Tavités du Torps peuvent faire passer
des courants fonctionnels.

Dans de tels cas, les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent comporter une information
adéquate, indiquant les risques particuliers et les conditions nécessaires pour conserver
la sécurité de fonctionnement, telles que 'intégrité de la liaison a la terre de protection.

19.  COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

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

16. Enclosures and PROTECTIVE COVERS

[his clause of the General Standard applies except as follows:
Additional item:

xible
th a
re in

aa

ERA-

earth

17. Imsplation and PROT

This claus@h

18. Eaj

Ite
Aditi

Eor special applications of X-RAY SOURCE ASSEMBLIES or for radiation measuring devices,
pafts connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and intended to be inserted into Body
cavities are permitted to carry functional currents.

In such cases, adequate information shall be included in the INSTRUCTIONS FOR USE,
explaining the particular risks and the conditions, such as the integrity of the protective
earth connection, necessary for maintaining safe operating conditions.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies except as follows:
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19.3  Valeurs admissibles

Complément au commencement du paragraphe:

Pour les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE 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 GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE 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. :

2(

3 MValeurs de la tension d’essai

I B . — et S 1%t At
thrpointcentratde Taccordement fixeetinstatieademeurepeut-setrouveratericur de

I’enveloppe externe ou du couvercle du GENERATEUR RADIOLOGIQUE. § rensembles
comme un ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X ou un EQUIREMENT nt reliés au
point central de raccordement, le COURANT DE FUITE A LA TERR RO1 entral et le
systéme extérieur de protection peut dépasser les valeurs admissi ; Y¢s appareils

T A RAYONNE-

Point ¢)
Complément :

HERAPIE ayant une liaison non
s destinées
e COURANT
LUT ne doit
IDITION DE
e CONDUC-

D’ALIMEN-
introduites
ENTAIRE DE

hiivantes:

Complément :

L’isolation électrique des circuits haute tension doit étre suffisante pour résister aux tensions

- d’essai pendant les durées données au point a) du paragraphe 20.4.

L’essai doit étre effectué sans TUBE RADIOGENE raccordé et a une tension d’essai de 1,2 fois la
HAUTE TENSION NOMINALE du GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE.

Si le GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE ne peut étre soumis a I'essai qu’avec le TUBE
RADIOGENE raccordé, et si ce dernier ne permet pas au GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE
d’étre soumis 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.
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19.3

20.

20.3

Allowable values
Addition at the beginning of the sub-clause:

For therapeutic X-RAY GENERATORS and sub-assemblies 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 sub-assembly of
a therapeutic X-RAY GENERATOR 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.

hiter
RAY
the
agtive

A fixed and permanently installed central connection point may be providg
endlosure or cover of the HIGH VOLTAGE GENERATOR. If other sub-assembljes
SOURCE ASSEMBLY OT ASSOCIATED EQUIPMENT are connected to the centrg
EARTH LEAKAGE CURRENT between such a central connection point ad
sysfem may exceed the permissible values for any one of the sipgle d

Rationale. — The limitation of the EARTH LEAKAGE CURRENTS within te envicohmeR NT is
fftended to limit electrical potential differences between accessible pa

-

Item e)
Addition :
\INS
of
ULT
ULT
UC-

Additional itemy

aa) If thera@c itl detachable connection to the SUPPLY MAINS ¢on-
tains parts ted into body cavities, the need for connecting an
ADDITION ROTECTIVE.EARTH) CONDUCTOR shall be described in the INSTRUCTIONS [FOR

This clause of thé General Standard applies except as follows:

Vélues of test voltaces
J (=]

Addition :

The dielectric strength of the electrical insulation of high voltage circuits shall be sufficient
to withstand the test voltages for the durations given in Item a) of Sub-clause 20.4.

The test shall be made without an X-RaY TUBE connected and with a test voltage of 1.2 times
the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the therapeutic X-RAY GENERATOR.

If the therapeutic X-RAY GENERATOR can be tested only with the X-RAY TUBE connected and
if the X-RAY TUBE does not allow the therapeutic X-RAY GENERATOR to be tested with a test
voltage of 1.2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower but not
less than 1.1 times that voltage.
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20.4 Essais

Point a)
Complément :

CEI 1987

Pour I’essai des circuits haute tension des GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE on doit

appliquer initialement une tension d’essai égale a 50% de sa valeur finale

définie au

paragraphe 20.3, que ’on fait monter en 10 s jusqu’a sa valeur finale, laquelle est alors

maintenue pendant 15 min.

Point d)
Complément :

Pendant I’essai de tension, de tenue des circuits haute tensmn
doit rester comprise entre 100% et 105% de la valeur presc
pres p0551b1e de 100%.

Point f)
Complément :

110% de la tension de refé

TON CONTRE LES RISQUES MECANI(

SECTION

Les arfi€ : e Générale s’appliquent.

te tension appliquée

;

’isolation des
Hepasser celles

iquée.

\PIE sOumis
couronne)
ramenée a

DUES

Surfaces, angles et arétes

24.

Stabilité et aptitude au transport

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

Complément au commencement de ['article:

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE MOBILES doivent étre équipés de dispositifs de
blocage de roues et/ou de moyens de freinage appropriés pour les modes d’utilisation auxquels

ils sont destinés et suffisants pour empécher les mouvements sur un plan
0,09 radians (5°).

incliné de
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204 Tests

21.

22.

23.

24.

Item a)
Addition:

The high-voltage circuits of therapeutic X-RAY GENERATORS shall be tested by applying a
test voltage of 50% of its final value according to Sub-clause 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

Item d)
Addition:

min.

It
Ad

Me¢chanica

the values required.

Rationale. — The dielectric strength test may cause permanent damage to the i
Therefore the test voltages required in Sub-clause 20.3 should not excgé
the uncertainty of the value of the high voltage applied.

m f)

Jdition :

GENERATORS tested without the
disregarded if they cease when
the test condition is referred.

SECTION fO \

Clauses 21 to

Mgving pz

Su

faces, corners and edges

LRAY
y be
hich

Stability and transportability

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition at the beginning of the clause:

MOoBILE therapeutic X-RAY GENERATORS shall be equipped with wheel locks and/or braking
system appropriate to the intended modes of use and sufficient to ensure that movements on

an

incline of 0.09 radians (5°) can be prevented.
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Les articles 25 a 28 de la Norme Générale s’appliquent.

25. Projections d’objets

26. Vibrations et bruit

27. Puissance pneumatique et hydraulique

28 Masses suspendues

SHCTION CINQ — PROTECTION CONTRE LESRISQ RAYONNEMENTS
NON DESIRES Of SIE

29 Rayonnements X

L’article corresp énérale s’applique avec les exceptions suivantes:

29[1  Titre @é
RAYONNEME

RADIOTHE-

' it le TUBE
RADIOGENE spécifié comme approprié pour y étre monté, ainsi que pour toutes les combinai-
sons.de composants et de conditions de fonctionnement spécifiées pour le GROUPE JADIOGENE
et Correspondant aux prescriptions.

Paragraphes complémentaires:

29.1.101 Limitation du RAYONNEMENT DE FUITE provenant de |’ ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNE-
MENT X pendant les traitements

Le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR d{i au RAYONNEMENT DE FUITE provenant de ’ENSEMBLE
RADIOGENE A RAYONNEMENT X, qui, pour les besoins du présent paragraphe, doit étre considéré
comme ne comprenant tout DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU que si ce dernier est fixé
a demeure sur la GAINE (voir point a) du paragraphe 29.1.103), ne doit pas dépasser les valeurs
données au tableau 101.
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25.

26.

27.

28.

29.

29.1

29.1

Clauses 25 to 28 of the General Standard apply.

Expelled parts

Vibration and noise

Pneumatic and hydraulic power

Suspended masses

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS YR
EXCESSIVE RADIATIO]

X-radiation

Ad
X-H
Rey
The

Thd
spe
conditi

NTED OR

USE.

UBE
ing

Additional sub-clauses:

.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 purposes of this sub-clause shall be considered to include any BEAM LIMITING DEVICE only
if it is permanently attached to the X-RAY TUBE HOUSING (see Item a) of Sub-clause 29.1.103),

shall not exceed the values given in Table 101.
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TABLEAU 101

RAYONNEMENT DE FUITE admissible

CET 1987

HAUTE TENSION RADIOGENE
de fonctionnement

DEBIT DE KERMA DANS L’AIR maximal admissible

Supérieure a 150 kV

10 mGy (X =1150 mR)* en une heure & | m du centre de référence et
300 mGy (X=34,5 R) en une heure a 50 mm de la surface de

I’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X

Jusqu’a 150 kV inclus

1 mGy (X=115 mR)* en une heure a 1 ny'du centre de1éfd

rence

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

I mGy (X=115mR)* en une heur€a 5 de lagurface d
RADIOGENE A RAYONNEMENT

ENSEMBLE

* Suivant la CIPR 33 les valeurs numériques des niveaux préa

unité du SI comme 1 mGy et 10 mGy.

1008 mR sont transformées en

du POSTE DE
29.1.105.

imensions et

HGNEMENT.
(1.

OTHERAPIE
b D’ACCOM-

DNNEMENT DE

ifiges.

).8.3) pour
ans le plan

Afin d’établir, pour les’ petits faisceaux de RAYONNEMENT DE FUITE, une valeur moyenne du
RMA DANS L AIR Sur la surjace appropriee, le DETECTE A
une fenétre d’entrée d'une surface de 100 cmi’.

— 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 aucune

dimension linéaire principale n

peut comporter

‘est supérieure a 4 cm.

Le DETECTEUR DE RAYONNEMENT peut avoir une fenétre d'entrée d’une surface de 10 cm’.

— 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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TABLE 101

Permissible LEAKAGE RADIATION

Operating

Maximum permissible AIR KERMA RATE
X-RAY TUBE VOLTAGE pe

Above 150 kV 10 mGy (X=1150 mR)* in one hour at a distance of 1 m from the
reference centre and 300 mGy (X =34.5 R) in one hour at a distance
of 50 mm from the surface of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY

Up to and including 150 kV I mGy (X=115 mR)* in one hour at a distanice of from fhe
reference centre

Ug(szingoi?:gd:;fE;gL;\; fl(:: 1 mGy (X=115 mR)* in one hour istance \&Q)the
. . surface of the X-RAY SOURCE
signed and specified to be held
by hand **

* According to ICRP 33 the numerical value of the earlier levelso
in ST units as 10 mGy and 1 mGy.

ave been tranpferred

See Item a) of Sub-clause 29.1.106 and for those in equjpme TMENT

IERMA

s and
shall

[ATOR

quire-
ATION,

7 at 1 m distance from the reference centre (see note in Sub-clause ¢.8.3)
shall average the AIR KERMA RATE over an area of 100 cm’ in the plane of measuremen} with
nolprincipal Hnear dimension greater than 20 cm.

I’ order to average the AIR KERMA RATE from small beams of LEAKAGE RADIATION over
the appropriate area the RADIATION DETECTOR may have an entry window with an area of
100 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 greater
than 4 cm.

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 i
nelle d’un traitement ou ceux dont le TUBE RADIOGENE est mis hors tension a la
traitement.

intention-

fin d’un

Lorsque le mesurage est effectu¢ 5 s aprés une manceuvre ou un événement interrompant
Pémission 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 mGyv (X=2.3 mR)* en une he

2911.

distance de 1 m du centre de référence, ni 0,2 mGy (X=23 mR) en g
de 50 mm de la surface de PENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENAT

*Voir la note au tableau 101, paragraphe 29.1.101.

La conformité est vérifiée dans les conditions suivantes:

D

a)~ Fixation des accessoires

Tout DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU fourni ou spécifié doit:

—— soit constituer une partie intégrante et permanente d’un APPLICATEUR DE
thérapeutique amovible,

i
uvent étre
ite, et les

ure a une

heure a’une distance

les DOCU-
res que des
[ en dehors

du KERMA
nt aucune

INEMENT X

nt aucune

dessus, a

{ |RA YONNE-
SPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU ou a APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique.

FAISCEAU

— soit constituer une partie intégrante et permanente d’un DISPOSITIF DE LIMITATION DU

FAISCEAU, réglable amovible,
— soit étre fixé a demeure sur la GAINE (voir le paragraphe 29.1.101).

Tout APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible ou tout DISPOSITIF DE LIMITATION

DU FAISCBAU réglable amovible doit étre congu de fagon a pouvoir n’étre
directement sur la GAINE EQUIPEE.

fixé que
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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 sub-clause are for all therapeutic X-RAY GENERATORS, both those in
which the X-RAY TUBE can remain energized after a treatment has been terminated inten-
tionally, 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
sh
su.

rface of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

*S¢e Note to Table 101, Sub-clause 29.1.101.

Cdmpliance shall be checked under the following conditions:

sible
rable
than
out;

FRMA
rater

rage
cm;

this
hade
yired

— Measure

sub-clause  yrile
at another distq
distance.

29.1.103 TING

a)| “Attachment of accessories

Any BEAM LIMITING DEVICE supplied or specified shall be:
— an integral and permanent part of a removable therapeutic BEAM APPLICATOR O,

— an integral and permanent part of a removable adjustable BEAM LIMITING DEVICE O,
— permanently attached to the X-RAY TUBE HOUSING (see Sub-clause 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.
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b) Limitation du RAYONNEMENT recu par le PATIENT

CEI 1987

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 EQUIPEE, 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 I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

TABLEAU 102

RAYONNEMENT DE FUITE admissible des ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X Q DISPOSITIF

DE LIMITATION DU FAISCEAU ou @ APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique

DEBIT DE KERMA DANS L’AIR 1
plus de 20 mm du bord d

Dimensions latérales de la plaque de plomb

oit situé a

1,5 fois les dimensions latérales du cHAMP DE
RAYONNEMENT a P'extrémité la plus éloignée du
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU réglable ou
de 'APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique

DE RAYONNEME
effectuées les

FAISCEAU
i ou sont

1,1 fois les dimensions latérales du CHAMP DE
RAYONNEMENT a P'extrémité la plus éloignée du
DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU réglable
ou de ’APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique

p!

ISCEAU DE
ont effec-

La conformité est vérifieedans\edconditionis Xuivantés :

RQUPENRADIOGENE fonctionne a la HAU]

élevée spécifice.

— Mesurages effectués quand le

dé plomb procurant une ATTENUATION suffisante pour réduire le DEBI

— Pour les DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU réglables, mesurages effec
les réglages spécifiés du CHAMP DE RAYONNEMENT.

VE TENSION

e le CHAMP
lextrémité
PPLICATEUR
bn agrandie

thérapeuti-
iges

plaques de
F RAYONNE-

I' DE KERMA

L’AIR sur I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans un rapport minifnal de 10°.

tués a tous

— Mesurages effectués pour établir la valeur moyenne du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR Sur
une surface de 10 cm’ située dans le plan de la face la plus éloignée de la plaque de plomb

et dont aucune dimension n’est supérieure a 4 cm.

29.1.104 Limitation du RAYONNEMENT provenant de parties autres que I’"ENSEMBLE RADIOGENE A

RAYONNEMENT X

Le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR & n’importe quel endroit situé 4 50 mm de la surface d’une

partie quelconque d’un GROUPE RADIOGENE autre que ’ENSEMBLE RADIOGENE A
MENT X ne doit pas dépasser 0,02 mGy (X=2,3 mR)* en une heure.

* Voir la note au tableau 101, paragraphe 29.1.101.

RAYONNE-
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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.

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 plagds more than20 mm
from the edge of the lead block
A\ (\
1.5 tinfes the lateral dimensions of the RADIATION ON Min
FIELD at the distal end of the adjustable BEAM ithoutythe legd

LIMITING DEVICE or therapeutic BEAM APPLICATOR

1.1 tirdes the lateral dimensions of the RADIATION 2% of the Al KERMA Onthe RADIATION BEAM AXIS in the
FIELD at the distal end of the adjustable BEAM \ s but without lead bloc
LIMITING DEVICE or therapeutic BEAM APPLICATOR

>

Compliance shall be checked under th

— All measurements shall be made when

X-RAY TUBE VOLTAGE and with tt ing FILTRATION specified.
e With flat lead blocks that have the same shape as the

required in Table 102 so placed on the dista{ end
SEVICE or therapeutic BEAM APPLICATOR that the|lead
ed representation of the shape of the RADIATION FIELD.

glends of therapeutic BEAM APPLICATORS may be rempved

made at all places more than 20 mm from the edges of the|lead
he surface of the lead block distal to the RADIATION SOURCE.

s shall provide sufficient ATTENUATION to reduce the AIR KERMA RATE on
JON BEAM AXIS by a factor of at least 10°.

< For adjustable BEAM LIMITING DEVICES measurements shall be made at all spedified
settings nf the RADIATION EIELD

— Measurements shall average AIR KERMA RATE over an area of 10 cm’ in the plane of the
distal surface of the lead block with no principal dimensions greater than 4 cm.

29.1.104  Limitation of RADIATION from parts other than the X-RAY SOURCE ASSEMBLY

The AIR KERMA RATE at any position 50 mm from the surface of any part of the therapeutic
X-RAY GENERATORS other than the X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall not exceed 0.02 mGy
(X= 2.3 mR)* in one hour.

* See Note to Table 101, Sub-clause 29.1.101.
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La conformité est vérifiée dans les conditions suivantes:

29.1.105

GROUPE RADIOGENE fonctionnant dans les conditions d’utilisation les moins favorables vis-a-
vis de la présente prescription parmi celles spécifiées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNE-

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

Mesurages effectués a la distance applicable.

Commande de I'IRRADIATION

a)

b)

ine HAUTE
) & pouvoir
se trouve

TENSION NOMINALE supérieure a 50 kV doivent étre congus
placer le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT &
’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X.

Indication a distance

us de connexions permet-
T un dispositif |indicateur
}QUE correspondant & I’émission
prescrits pour la connexion d’un
DGCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

ARIE doivent &tre pourvus de connexiops permet-

interdire
1vent étre

ns permet-
[T par une

Début démission au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE spécifiés pour fonctionner a yne HAUTE
TENSION NOMINALE supérieure a 50 kV doivent étre congus et construits de |[fagon que

29.1.106

a)

I’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT ne puisse étre déclenchée que par une action
intentionnelle au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT.

ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X congus et spécifiés pour étre tenus a la main

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE spécifiés pour fonctionner avec un ENSEMBLE

RADIOGENE A RAYONNEMENT X tenu 4 la main doivent:

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

— é&tre congus pour que I’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X puisse aussi €tre
supporté et tenu autrement qu’a la main.
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Compliance shall be checked under the following conditions:

— Measurements shall be made with the X-RAY GENERATOR 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.

29.1.105 Control of IRRADIATION

a)

b)

d)

e)

29.1.106

a)

TREATMENT CONTROL PANEL outside TREATMENT ROOM

Therapeutic X-RAY GENERATORS specified for operation at 3

located.

Distant indication

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be proyided wi 1ting

give an indication while its HIG
the emission of a RADIATION BEA

the X-RAY'GE :
connecti itab] | wallNbe given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Interruption

rORs shall be provided with means to allow the emissig

can

bvice

can

TROL PANEL, arranged so that such a dgvice
upt emitting a RADIATION BEAM and can prevent
mit a RADIATION BEAM. Technical details for the

n of

nterrupted at any time by a positive action at the TREATMENT

TUBE

of a

X-RAY SOURCE ASSEMBLIES designed and specified to be held by hand

'ROL

Therapeutic X-RAY GENERATORS 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
held by means other than by hand.

and
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b) Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comporter une consigne relative au port
obligatoire de VETEMENTS DE PROTECTION RADIOLOGIQUE par un OPERATEUR tenant a la
main un ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X et par toute autre personne se trouvant
dans la SALLE DE TRAITEMENT pendant I’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

Il convient d’apposer, sur PENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X, un symbole graphique rappelant cette

consigne a ’OPERATEUR.

1.107 Marquage des DISPOSITIFS DE PROTECTION RADIOLOGIQUES

Les DISPOSITIFS DE PROTECTION RADIOLOGIQUES amovibles ou sujets & remplacement doivent

porter un marquage indélébile de leur EQUIVALENT D’ATTENUATION.

29

29

1.108  Condition pour I'état PRET

Sauf aprés une interruption provoquée par la mise en ceuv
prescrits aux points ¢) et d) du paragraphe 29.1.10
RAYONNEMENT restera impossible tant que la valeur du ¥
29.101 n’aura pas €té préréglée ou réglée de nouvedy astion intentionnell
DE COMMANDE DE TRAITEMENT.

Paragraphes complémentaires :

101 CONDITION NORMALE

Limitation des caractéristiques de Sortie du NEMENT cumulées

Les GROUPES

a une valeur q propriée d’un parameétre (par exen

AYONNEMENT, qui arréte automatiquem
e atteint la valeur préréglée.

ent €tre pourvus d’un dispositif p

€s moyens
ISCEAU DE
aragraphe
C au POSTE

réréglable
ple TEMPS

VEILLANCE DE DOSE) ayant une relation avec le

ent I’émis-

fagon que
Xcessifs en
(chacune

graphes 29 101 et 29 102.2).

-ir les para-

— Défaut au(x) d1sposmf(s) commandant le mouvement de ’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X par rapport au

PATIENT pendant I’émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT (voir le paragraphe 29.102.3).

— Défaut au(x) dispositif(s) d’interdiction d’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT pendant que le TUBE RADIOGENE

est sous tension (voir le paragraphe 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 le paragraphe 29. 102 S) ou spécifiee dans les DOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT (voir le paragraphe 29.102.6).

— Orientation et/ou mise en place incorrectes d’un FILTRE ADDITIONNEL dans I’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X

(voir les paragraphes 29.102.5 et 29.102.6).

~ Sélection au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT différente de celle effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT (voir les

paragraphes 29.102.3 et 29.102.5).
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A statement shall be in the ACCOMPANYING DOCUMENTS advising that PROTECTIVE CLOTH-

ING must be worn by an OPERATOR holding an X-RAY SOURCE ASSEMBLY and by any other
person present in the TREATMENT ROOM during emission of a RADIATION BEAM.

A graphical symbol reminding the OPERATOR of this should be displayed on the X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

29.1.107 Marking of PROTECTIVE DEVICES

ma Tad it thates 4 oesarr f ey gy oy ey 4 3 T
KOO Wit tCIT AT TCINUA TTOIN CQUIVALTIN T,

29.1.108| Condition for READY STATE

d)

valpe of the parameter required by Sub-clause 29.101 has b

ac

Additional sub-clauses:

29.101

Lirpitation of integrated radiation output

PROTECTIVE DEVICES, removable or subject to replacement, shall be clearly and permanently

Except after an interruption by an operation of devices or meaus ired and
bf Sub-clause 29.1.105, any emission of a RADIATION BEAM sh& 3 ~ il the

Y 1€ tive
tion at the TREATMENT CONTROL PANEL.

INORMAL CONDITION

] a device that can be pre-set to [any
val ple, IRRADIATION TIME Or DOSE MONITOR
UN MR KERMA of the RADIATION BEAM and fhat
automatically sfops eicthe\parameter reaches the pre-set value.
29.102
29.102.1 YGLE FAULT CONDITIONS
T ENERATORS shall be so designed and constructed that protectiop is
prgvided ag azards from unwanted or excessive RADIATION when the X-RAY GENERATOR
is ih NORMAL USBwhile in any one of the following SINGLE FAULT CONDITIONS (each is dealt

with.ju detail in subsequent sub-clauses):

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

Failure of a device(s) for moving the X-RAY SOURCE ASSEMBLY relative to the PATIENT while a RADIATION BEAM is
being emitted (see Sub-clause 29.102.3).

Failure of a device(s) for preventing the emission of a RADIATION BEAM while the X-RAY TUBE is energized (see
Sub-clause 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 Sub-clause 29.102.5), or that is not specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS (see
Sub-clause 29.102.6).

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

— Selection carried out at the TREATMENT CONTROL PANEL different from a selection carried out in the TREATMENT

ROOM (see Sub-clauses 29.102.3 and 29.102.5).
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29.102.2  Protection contre un défaut d’interruption de traitement
a) Limitation des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

L’émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT doit étre commandée de facon a s’arréter
automatiquement en cas de défaut survenant au dispositif prescrit au paragraphe 29.101,
avant que le paramétre désigné a ce paragraphe n’atteigne une valeur supérieure de plus
de 15% de la valeur préréglée.

b) Correction avant la reprise de I'IRRADIATION

A la suite de tout défaut dans le fonctionnement normal du
graphe 29.10 ne doit pas étre possible de déclencher I’é ]
RAYONNEMENT seulement par préréglage (voir le paragraphe 29.4.108)¢t I’actipn au POSTE
DE COMMANDE DE TRAITEMENT prévue au point e) du paragfa 105. Une action

, saire avant

gu’une émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT puiss ‘ ier o pveau.

tif prescrit au

paragraphe 29.101 a pour but d’imposer la recherche et la rise ultérieure

de T'IRRADIATION.
¢) Verification de la fonction correcte

du point a) du paragraphe
ion d’un FAISCEAU DE RAYONNE-

oficiivnnement correct de cg dispositif
dW(FAISCEAU/DE RAYONNEMENT par l¢ dispositif

Le dispositif nécessaire pour satisfai
29.102.2 doit €tre congu ef-constryify

29.102.3
a)

htiquement
ENT X par
r'pendant I’émission du FAISCEAU DE RAYONNHMENT, ni le
un FAISCEAU DE RAYONNEMENT ne doivent étrg possibles
toh positive de sélection du mouvement (y compris le mouvement zéro)

lection de mouvement a été effectuée dans la SALLE DE TRAITEMENT) I’émission
AISCEAU DE RAYONNEMENT ne doit étre possible que si cette sélection corjcorde avec
ectron effectuée au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT.

¢) Défaut survenant & un mouvement

L’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT doit étre commandée de fagon a étre inter-
rompue automatiquement si le mouvement relatif de ’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNE-
MENT X par rapport au SUPPORT DU PATIENT s’arréte avant que le mouvement présélec-
tionné ne soit entiérement exécuté.

29.102.4 Etat en attente avec le TUBE RADIOGENE sous tension

Les GROUPES RADIOGENE de RADIOTHERAPIE dont le TUBE RADIOGENE reste sous tension apres
arrét de I’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT €n UTILISATION NORMALE, doivent étre
congus et construits de fagon que simultanément:
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29.102.2
a)

b)

29.102.3
a)

b)

Protection against failure of termination
Limitation of radiation output

The emission of the RADIATION BEAM shall be so controlled that in the event of any failure
of the device required by Sub-clause 29.101 to function normally the emission of the
RADIATION BEAM is automatically stopped before the parameter referred to in Sub-clause
29.101 has reached a value that is in excess of the pre-set value by more than 15%.

Correction prior to further IRRADIATION

Subsequent to any failure of the dev1ce requlred by Sub-clause 29.101 to function

CONTROL PANEL referred to in Item e) of Sub-clause 29.1.105. An™a positive
action at the TREATMENT CONTROL PANEL shall be required beford her emi

is to

ion
een
een

pecified to carry out automatically a pre-

On therapeutic =
ASSEMBLY relative to the PATIENT SUPPORT H:ile
T

selected ¢ 5 X

a RADIA”;@E ‘q i ifted, nefther movement nor the emission of a RADIATION
BEAM shall be S e positive action has been carried out at the TREATMENT
CONTROL PAN S pvement (which may be zero movement) prior to gach

initiatipn.

ement has been carried out in the TREATMENT ROOM the emissiop of
shall be possible only when the selection agrees with the selection
€ 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.

29.102.4  Stand-by with energized X-RAY TUBE

Therapeutic X-RAY GENERATORS 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:
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— il existe un dispositif d’absorption du RAYONNEMENT jusqu’a ce que ’émission soit réduite
au niveau prescrit au paragraphe 29.1.102 quand I’émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT

a été arrétée,

— un défaut survenant au dispositif d’absorption du RAYONNEMENT pendant g
RADIOGENE est sous tension entraine la mise hors tension de celui-ci,

— 1l ne soit pas possible de mettre le TUBE RADIOGENE sous tension si le dispositif d’
du RAYONNEMENT ne remplit pas correctement sa fonction.

29.102.5 FILTRES ADDITIONNELS amovibles

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOT
. -

EIIVE

OVID (]
DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU amovibles ou sur des
thérapeutiques amovibles, doivent &tre pourvus d’un systéme de

ment:

ant que le FILTRE Al
I’ENSEMBLE RADIOGENE,

que le POSTE DE COMMANDE DE T
DE-RAYONNEMENT aprés I'interruption auto
au paragraphe 29.101, a moins qu’une sélect

amovibles au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT €S
ffectuée sur une autre partie du GROUPE RADIOGENE.

ADDITIONNELS fixés & demeure sur des APPLICATEURS DE FAISCEAU thérapeutiques

PES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE spécifiés pour étre utilisés avec ¢

ue le TUBE

absorption

es FILTRES
re sur des
FAISCEAU

simultané-

e la HAUTE
DDITIONNEL
ssion d’un

hison de la
ADDITION-
RAITEMENT,

DDITIONNEL

RAITEMENT
RAYONNE-
novible sur
RAITEMENT,
matique de
ion ou une
COMMANDE

nfirmation
en accord

ELS fixés a

les FILTRES
amovibles

RAYONNEMENT sauf si:

doivent €tre pourvas d Un SySIEme de verrouiltage interdisant I'émission d um FAISCEAU DE

-— I’APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible est orienté et placé correctement dans

’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X ;

— la HAUTE TENSION RADIOGENE sélectionée est une de celles spécifiées pour étre utilisées avec

IAPPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique amovible choisi.
Si plusieurs APPLICATEURS DE FAISCEAU thérapeutiques comportant des FILTRES

ADDITION-

NELS fixés a demeure différents sont spécifiés ou founis pour la méme DISTANCE FOYER-PEAU
et le méme CHAMP DE RAYONNEMENT, ils doivent étre considérés comme des FILTRES ADDITION-

NELS amovibles et satisfaire au paragraphe 29.102.5.
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— there is a device to absorb RADIATION until emission is reduced to the level required by
Sub-clause 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 TURE if the device that absorbs RADIATION
is not functioning correctly.

29.102.5 Removable ADDED FILTERS

Therapeut1c X-RAY GENERATORS spemﬁed for use with removable ADDED FILTERS (Wthh may

LTAGE,
at the

rrectly

TMENT
(BLY is
XDDED FILTER to be made at a par{ of the
2T CONTROL PANEL, to prevent the further
has been automatically stopped by theldevice

required by . less.a subsequent selection or confirming operafion at
the TR%f% g XA

TON BEAM unless the selection or confirmation of remjovable
ATMENT CONTROL PANEL agrees with any selection carried| out at
ERATOR other than the TREATMENT CONTROL PANEL.

29.102. o, eutic BEAM APPLICATORS with fixed ADDED FILTERS

“RAY GENERATORS specified for use with fixed ADDED FILTERS that are perma-
nently attached to removable therapeutic BEAM APPLICATORS shall be provided with arr inter-

Q.
DO

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

— the X-RAY TUBE VOLTAGE selected is one that is specified for use with the selected removable
therapeutic BEAM APPLICATOR.

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 Sub-clause 29.102.5.
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29.102.7 Signalisation des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

a) Signalisation des fins de TRAITEMENT automatiques non préréglées
Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent comporter une indication visible au
POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT qui indique:

— quand I’émission d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT a €té interrompue automatiquement
par un moyen autre que le dispositif prescrit au paragraphe 29.101, en particulier dans
I'une des conditions décrites au point ¢) du paragraphe 29.1.105, et aux paragraphes
29.102.2 et 29.102.3,

— quand le TUBE RADIOGENE a €té mis hors tension par le dispositif nécessaire pour
satisfaire-aux prescriptions-du-paragraphe 29.102.4

b) Signalisation de verrouillages non satisfaisants

indiquant
Jrdit par
$, et des

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre pg

A

aments visibles et les rayonnements laser

Compatibilite €lectromagnétique

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

Remplacement :

A l'étude.
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29.102.7 Indications of SINGLE FAULT CONDITIONS

a) Indication of automatic terminations that are not pre-set

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be provided with a visible indication on the TREAT-
MENT CONTROL PANEL indicating:

— when the emission of a RADIATION BEAM has been automatically stopped by means
other than the device required by Sub-clause 29.101, in particular by any of the
conditions subject to the requirements of Item ¢) of Sub-clause 29.1.105 and of
Sub-clauses 29.102.2 and 29.102.3,

— when the X-RAY TUBE has been de-energized by a device necessary to comply with the

2 + £ C 1ol 20100 4
IV BITVAIIVIINS VUl JURUTVIGUOL &L /. 1TVLTT.

b) | Indication of unsatisfied interlocks

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be provided with means 6 indicate\yisx hen
initiation of a RADIATION BEAM has been prevented by any liti ject to
the requirements of Item ¢) of Sub-clause 29.1.105 and of D.3,

29.102.5 and 29.102.6.

Clapses 30 to 35 of the General Standard apply.
30. Alpha, beta, gamma, nentron radiatio
31. Microwave radiation
32. Light radiation (including visi
33. Infra-red radi
34. Ultija-violet radiation
35.  Acopstical energy (i ng ultrasonics)

36. Eleqtromagnetic compatibility

This clause of the General Standard applies except as follows:
Replacement :

Under consideration.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS DANS LES

LOCAUX A USAGE MEDICAL

Si les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE sont spécifiés pour étre utilisés dans des zones
présentant un risque de feux d’oxygéne, ou des mélanges inflammables ou explosifs, les articles

37 a 41 inclus de la Norme Générale s’appliquent.

SEC

42.

42.1

42.4

43.

TION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES E IVES,
ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREUR S
Températures excessives

Complément :
Dans le tableau Xa de la Norme Gégé
pour les parties en contact avec |
dans I’huile.

Essais de conformité
3 ) Taux d’utilisafio

Remplacement :

@PE RADIOGE

44.

LE FEU

antes:

missible
i mergées

1 fournir
les spéci-

Débordements, renversements, fuites, humidité, pénétration de liquides, nettoyage, stéj

Filisation

45.

46.

47.

et désinfection

Réservoirs et parties sous pression

Erreurs humaines

Charges électrostatiques
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SECTION SIX — PROTECTION AGAINST HAZARDS OF EXPLOSIONS IN MEDICALLY

SECTI(Q

42.

42.1

42.4

43.

44.

45.

46.

47.

USED ROOMS

If therapeutic X-RAY GENERATORS are specified for use in areas where there are risks of
oxygen fires or flammable or explosive mixtures, Clauses 37 to 41 inclusive of the General
Standard apply.

Ex

A

In
pa

3

N’

Cl

Fin

OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERROR

Cessive temperatures

[his clause of the General Standard applies except as Te

ddition :

Table Xa of the General Standard, restrict
Its in contact with oil shall not «

pmpliance tests

Duty cycle

placement :
Therape -R( ¢ opgrated in a mode giving the highest ANODE I
POWER EAXSR ified for specified periods.

huses 43,10 4 enerat-Standard apply.

Ovlerﬂow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilization and disinfe

N SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERAT FIREA

ND

e for

NPUT

rtion

Pressure vessels and parts subject to pressure

Human errors

Electrostatic charges
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48.

49.

49.2

SE

50.

50.1

50.1

— 52 — 601-2-8 © CEI 1987
Matériaux des PARTIES APPLIQUEES en contact avec le corps du PATIENT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:
Complément :

La compatibilité biologique des surfaces susceptibles d’€tre en contact avec les personnes pendant la mise en ceuvre
de Pappareil doit étre respectée.

Coupure de I’alimentation

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exgeptien suivanite:

Complément apreés le premier alinéa:

Aprés I'interruption d’une IRRADIATION par suite de la coupur ENTATION,
le rétablissement de cette IRRADIATION ou I’enclenchement’de RADYA i e ne doit
TRAITE-

5SS/ DE FONCTIONNEMENT
REES INCORRECTHS

Générale s’applique avec les exceptions suiyantes:

Titre 60@1
Indication dés

ons d’affi-

Informatioys relatives aux caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

L'es DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des informations adéquates sur les
modes de fonctionnement oy sur les pamméfr@c fixes, présélectionnés de facon semli-perma-

nente, présélectionnés ou utilisés d’une autre fagon, permettant a I'OPERATEUR de présélection-
ner les conditions appropriées pour 'IRRADIATION et d’obtenir les données nécessaires a
P’estimation du KERMA DANS L’AIR ou du KERMA DANS L’EAU délivré, avec des informations
détaillées sur la QUALITE DE RAYONNEMENT; voir aussi la note du paragraphe 50.2.104.

50.1.102 Echelles et unités

Tout affichage, avec échelle de mesure, d’une grandeur en relation avec une caractéristique
de sortie de RAYONNEMENT, au POSTE DE COMMANDE d’un GROUPE RADIOGENE DE RADIOTHERA-
PIE, ne doit comporter qu'une échelle avec une seule sorte d’unité et/ou les sub-divisions
décimales de celle-ci.
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48.

49.

49.2

SECTI(Q

50.

50.1

50.1.

50.1.

Materials in APPLIED PARTS in contact with the body of the PATIENT

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition :

The biological compatibility of surfaces likely to be contacted by persons during the application of the equipment
shall be observed.

Interruption of the power supply

This clause of the General Standard applies except as follows:

Ail‘ddition after the first paragraph:

After interruption of an IRRADIATION as a consequence of the intex
redtoration of, or initiation of a subsequent IRRADIATION shé
additional positive action at the TREATMENT CONTROL PANED.

D PROTECTION AGAINST

Ac]

Additional h
Indlication of radia

Additi

101

xed,
) s or modes of operation
to enable the OPERATOR to preselect appropriate conditions for the IRRADIATION and to obtain
data necessary for the estimation of the AIR KERMA or WATER KERMA being delivered, with
detailed information about RADIATION QUALITY; see also the note in Sub-clause 50.2.104.

102 Scales and units

Each scaled display of any value of a parameter relating to radiation output that is provided
on a CONTROL PANEL of a therapeutic X-RAY GENERATOR shall have only one scale in a unit
of only one kind and/or its decimal sub-divisions.
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50.1.103  Indications relatives au CHAMP DE RAYONNEMENT

50.1

50.1

501

50.1

107, Indication des états fonctionnels

Tous les dispositifs qui modifient le FAISCEAU DE RAYONNEMENT, a I’exception de ceux
destinés aux traitements intracavitaires, doivent avoir une forme extérieure et/ou des marqua-
ges permettant de reconnaitre la direction et ’étendue de ce faisceau.

En outre:

— sur chaque APPLICATEUR DE FAISCEAU thérapeutique doivent étre marquées clairement et
de facon indé¢lébile les dimensions nominales du CHAMP DE RAYONNEMENT & Pextrémité
éloignée ainsi que la distance nominale foyer-extrémité éloignée,

— pour chaque DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU réglable doivent étre prévus des moyens
pour-tndiqteries-dimenstons—nominalesduCHAMP DE RATONNEMENT mdiquer la

~— les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comporter une ing A : I’OPERA-
TEUR que les valeurs mesurées des distances et dimensiong objet $ ragraphe
devraient €tre utilisées dans les conditions appropriées G s/fipminales.

Tout FILTRE ADDITIONNEL amovible livré avec APIE doit

porter un marquage clair et indélébile permett4

ADIQTHERAPIE ®st gbngu et construit pour que le POSTE DE
COMMANDE DE TRAYEM tre'plage a I'sxtérieur de la SALLE DE TRAITEMENT|et si une
opération de sélectic j ADDITIONNEL amovible (voir le paragraphe 29.102.5) ou

~10273) peut étre effectuée sur une partie de|l’EQUIPE-
; & POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT, la rjature de
I’opératitn de séle X araitre sur le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT avant
I’achéveme y 1 e_s¢tection ou sa confirmation au POSTE DE COMMANDE DE
TRAITEMED

UJE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIQGENE

iquées de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS|LE TUBE
lles’ soient fixes ou sélectionnées par 'OPERATEUR, doivent étre clairement

Le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT d’un GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE doit
comporter les voyants lumineux suivants, conformes quant a la couleur et a la disposition au
paragraphe 6.7 de la Norme Générale:

— un voyant lumineux ambre qui s’allume lorsque les conditions du GENERATEUR RADIOLOGI-
QUE, correspondant a ’émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT sont remplies;

— un voyant lumineux vert dans I’état PRET qui s’allume lorsqu’une seule opération est
requise avant ’émission du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

Le POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT doit aussi comporter un voyant lumineux (d’une
couleur autre que le rouge, 'ambre et le vert) ou une autre indication, visible quand le GROUPE
RADIOGENE est sous tension.
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50.1.103  Indication of RADIATION FIELD

All devices supplied that modify the RADIATION BEAM, except those supplied for intracavitary
treatments, shall have an outside shape and/or markings that allow recognition of the direc-
tion and extent of the RADIATION BEAM, and

— for each therapeutic BEAM APPLICATOR both the nominal dimensions of the RADIATION FIELD
at the distal end and the nominal distance from the FOCAL SPOT to the distal end shall be
clearly and permanently marked on the therapeutic BEAM APPLICATOR and,

— for each adjustable BEAM LIMITING DEVICE means shall be provided both for indicating the

nominal dimensions of the RADIATION FIELD and for indicating the nominal FOCAL SPOT TO

SKIN DISTANCE, and
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hould
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50.1.1
tlearly

p

TMENT
( g bvable
ADDED FILTER (see Sub-clause29. 102 .102. arried
( the TREATMENT CONTROL PANEL, the pature
of the selection sl REATMENT CONTROL PANEL until the relevant
selection o n peration) at the TREATMENT CONTROL PANEL has been cofrectly
(ompleted.®

ations on the TREATMENT CONTROL PANEL of the set values of [K-RAY
TUBE VOLTAGE® RAY TUBE CURRENT, whether these are selected by the OPERATOR o1 fixed.

50.1.107 , Undication

On the TREATMENT CONTROI PANEL of the therapeutic X-RAY GENERATOR there shall|be the

following indicator lights (coloured and arranged to comply with Sub-clause 6.7 of the

General Standard):

— an amber indicator light when conditions of the HIGH VOLTAGE GENERATOR corresponding
to the emission of a RADIATION BEAM exist, and

— a green indicator light in the READY STATE when only one operation is required before a
RADIATION BEAM is emitted.

of operational states

There shall also be an indicator light (neither red, amber or green), or another indication,
that is visible when the X-RAY GENERATOR is energized.
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50.1.108  Détection et affichage du débit des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

50.1

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre munis d’un DETECTEUR DE RAYONNE-
MENT avec affichage au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT de la mesure du DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR relatif permettant de controler le débit des caractéristiques de sortie du RAYONNE-

MENT a moins que:

— la distance FOYER-partie €loignée du dispositif de montage des APPLICATEURS DE FAISCEAU

thérapeutiques sur la GAINE EQUIPEE ne soit inférieure a 8 cm, et

— le GROUPE RADIOGENE ne soit spécifié pour étre utilis€ uniquement 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’affichagg
de sortie du RAYONNEMENT sont exigées, mais, pour certaines applications cliniqye

PEAU, cela est moins important et la difficulté technique d’exécution plus grande h

k

MENT.

b) Identité des affichages

du paragraphe 29.102.2 sont les

du débindesCaragtéristiques
1 ICES FOYER-

me limite.

agraphe

TRAITE-

ametre, s’il y en a, prescrit par le

mémes,

toutes deux étre affichées au POSTE DE

parametres prescrits aux paragraphes 29.101 et £9.102.2
dans le cas d’un défaut survenant au dispositif prescrit au

Afichage\continu et conservation de I'information

AISCEAU

émis dans

En UTILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE, apres arrét automatique de I’¢mission
d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT par I'un des dispositifs prescrits aux paragraphe$ 29.101,

29.1027Z,29.1023 et 29.102.4, Tes VALEURS LUES indiquées au point ¢) du paragraphe
50.1.109 doivent rester affichées jusqu’a ce que I'information soit annulé par une action
positive au POSTE DE COMMANDE DE TRAITEMENT ou que le préréglage pour une émission
suivante d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT prescrit au paragraphe 29.1.108 ait été effectué.

En cas de défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION, la VALEUR LUE, au moment du défaut, du
parameétre prescrit au paragraphe 29.101 doit étre conservée sous forme récupérable

pendant au moins 15 min.

Des instructions concernant I’entretien et la recharge des batteries ou d’autres dispositifs

prévus pour assurer la conformité avec le présent paragraphe doivent étre données
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

dans les
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50.1.108

Detection and display of radiation output rate

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be provided with a RADIATION DETECTOR with a display
on the TREATMENT CONTROL PANEL of a scaled measure of the relative AIR KERMA RATE to allow
the radiation output rate to be monitored unless:

— the distance from the FOCAL SPOT to the most distal part of the mounting for therapeutic

BEAM APPLICATORS on the X-RAY TUBE ASSEMBLY is less than 8 ¢cm, and

— the X-RAY GENERATOR is specified for use only with therapeutic BEAM APPLICATORS that

provide a nominal FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE not greater than 40 cm.

50.1.109
a)

b)

d)

ionale. — In general for DEEP RADIOTHERAPY the detection and display of radiation outp i requxre( , but
br some clinical purposes at shorter FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES the importance is lesg/4n culty
f implementation greater. 40 cm has been chosen as the boundary.
Indication of integrated radiation output
Display of integrated radiation output
The value at any moment of the parameter required b e-set
value shall be displayed on the TREATMENT CO}
Identity of displays
If the parameter required by Sub- ired
by any device used to meet the , their
values at any moment shall both be di shall
be displayed in th
The form of the displays
Counting
The SCA@ s _of parameters required by Sub-clauses 29.101 [and
ad] ¢ from zero and in the case of a failure of the dgvice
se29. 101 counting shall be continued until the emission off the
pf is to assist the OPERATOR to determine the delivered KERMA in the event of a
In/NORMALUSE and NORMAL CONDITION, after the emission of a RADIATION BEAM has been
stopped automatically by any device required by Sub-clause 29.101, 29.102.2, 29.102.3
4 30100 4 41 £, 4 M h PN 1 Pl o 0 ) 1 A0 1 100 hll
dill 27, 1VL.5, LHU SUALE KEADJIINGS 1CICITICU LU 1T ICHD €7 Ul JSuvU=Liaudst JU. 1.1U7, O a

remain displayed until the information is cancelled by a positive action at the TREATMENT
CONTROL PANEL or the pre-setting for a subsequent emission of a RADIATION BEAM,

required in Sub-clause 29.1.108, is carried out.

In the case of a failure of the SUPPLY MAINS to the therapeutic X-RAY GENERATOR,

the

SCALE READING of the value, at the time of interruption, of the parameter required by

Sub-clause 29.101 shall be stored in a retrievable form for at least 15 min.

Instructions regarding maintenance and recharging of batteries or other devices required
for compliance with this sub-clause shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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50.2 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 dans
les paragraphes 50.2.101, 50.2.102 et 50.2.103 et les conditions de conformité sont données aux paragraphes 50.101,
50.102, 50.103 et 50.104.

50.2.101 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT cumulées
Les COEFFICIENTS DE VARIATION des valeurs du KERMA DANS L’AIR mesurées dans le CHAMP
A U spécifié,
determmes selon les paragraphes 50. 101 50. 102 50.103 et 50. 104 s excéder:

HAUTE TENSION NOMINALE supérieure & 150 kV,

— 0,05 pour ceux spécifiés pour fonctionner a une HA
égale a 150 kV.

FONNEMENT

hphes 50.101,

NE et de la
[ATION des
llports sont

€ RENDEMENT
NEMENT.

Dans la présente Norme Particuliére, il n’est pas prescrit de précision pour des |ndications
de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

L’attention est appelée sur la prescription, au paragraphe 50.1.101, d’une information détaillée pouvant par
exemple avoir & comprendre une méthode de vérification des QUALITES DE RAYONNEMENT délivrées.

Paragraphes complémentaires:

50.101 a 50.104 — Prescriptions des essais

50.101 Conditions générales d’essai
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