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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEI afin qu'il reflete I'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 & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CEI

¢ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Terminologie

En ce qui conceme la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nat/onal (VEI) qui se presente sous forme de ¢ apltres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Pour les symboles g
signes d'usage général’ ap

consultera:
— la CEI 27
électro-techniq
- la g
sur

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

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

Publications de la CEl 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
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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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:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred o
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

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

— 1EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

~ |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, |EC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved 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

SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres pour accélérateurs médicaux d’électrons
dans la gamme 1 MeV a 50 MeV

Section Un: Généralités
Section Deux: Sécurité radiologique des appar

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniGues,\prépafés par des Comités
d’Etudes out sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressan ;

mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationaleg et s me telles par les Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I’unification interrationale, J4 u quetous les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la récommandation de(la CEI, d Sure ol les conditions nationales le per-
mettent. Toute divergence entre la recommandationnde Ia onale correspondante doit, dans la mesure
du possible, étre indiquée en termes clairs dans ce

4) La CEI n’a fixé aucune procédure concerfiant lemarquage me indication d’approbation et sa responsabilité n’est
pas engagée quand il est déclaré qu’un matériel es e de ses recommandations.

: Appareils de rayonnement & haute énergie et appareils destinés a

La présente Norme a été établie parle S
la médecine nucl pmité d'Etudes 2 dela I; Equipements électriques dans la pratique médicale.
Un projet fut dis€uté dé ion tenug’a Zurich en 1976. A la suite de cette réunion, un projet, document

Italie
Japon
Pays-Bas
Roumanie
Danemark Royaume-Uni
Egypte Suéde
Espagne Suisse
Etats-Unis d’Amérique Turquie
Finlande Union des Républiques
France Socialistes Soviétiques

Israél

Autres publications de la CEI citées dans la présente norme:

Publications n°s 50 (882): Vocabulaire Electrotechnique International (V.E.L), chapitre 882: Radiologie médicale
(alétude).
601-1:  Sécurité des appareils médicaux, Premiére partie: Régles générales.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-11981


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981

-7-

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for medical electron accelerators
in the range 1 MeV to 50 MeV

Section One: General
Section Two: Radiation safety for equipment

FOREWORD

consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and
sense.

3) Inorder to promote mtematlonal umficatlon thé

This Standard has be
Medicine, of IEC Te

Romania
South Africa (Republic of)
Spain
3 Sweden

Egypt Switzerland

Finland Turkey

France Union of Soviet

Israel Socialist Republics

Ttaly " United Kingdom

Japan * United States of America

Netherlands

Other 1EC publications quoted in this standard:
Publications Nos. 50(882): International Electrotechnical Vocabulary (I.E.V), Chapter 882: Medical Radiology

(under consideration).
601-1: Safety of Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements.
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SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Deuxiéme partie: Régles particuliéres pour accélérateurs médicaux d’électrons
dans la gamme 1 MeV a 50 MeV
Section Un: Généralités
os Section Deux: Sécurité radielogique des appareils

INTRODUCTION

L'utilisation d’ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS 2 des fins thérapeutiques est suscep-

P’appareil I'empéche de délivrer la dose désirée au PATIENT, soit parce que la Conception de I’appa-
10 reil n’est pas conforme aux régles de sécurité électriques et mécaniquess Il est aussi possible que
Pappareil présente des risques pour les personnes qui se trouventa proximité eque I’appa-

reil lui-méme n’est pas apte a contenir correctement le RAYONNEMENT, 501 ce que la conception
de la salle dans laquelle ’appareil est installé n’est pas appropsi '
En plus de ces aspects de sécurité, il est nécessaire d ons, acceptées sur le
15 plan international, des caractéristiques de ces appa : des accessoires pouvant étre uti-

lis€s avec ces appareils. Il est dans I'intention dy. i CEI de faire paraitre une
norme qui couvre tous les aspects e¢ : des ACCELERATEURS MEDICAUX

20 appareils, il a été décidé d’éditer immédiatement,"comme publication séparée, les sections de cette

norme qui traitent des aspects généraux ACGELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS et de la
sécurité radiologique de§ apparei

La Section Un: G¢néralités, et Deux: Sécurité radiologique des appareils, décrivent les
prescriptions auxquell former les constructeurs dans la conception et la construc-
25 tion des ACCE ; ' ' CTRONS. La section deux donne les limites des caracté-

ristiques au- eSque OUILLAGES doivent empécher, INTERROMPRE ou FINIR

L’IRRADIATION d aniére a“-éviter une situation dangereuse. Une section trois ultérieure
contiendra le 1éres de sécurité électrique et mécanique et une section quatre
(tolérances nes) abordera le sujet des tolérances plus sévéres pour atteindre et main-
30 tenir Pefficacitéde XTEURS D’ELECTRONS MEDICAUX dans leur production de RAYONNE-

caractéristiques at niveau de la conception, reconnues actuellement comme essentielles pour la

35 sécurité de fonctionnement de ces appareils et de définir les limites de détérioration des caractéristi-
ques des accélérateurs au-dela desquelles il est présumé qu’une défaillance arrivera (par exemple
panne d’un composant) pour qu'un VERROUILLAGE doive entrer en action pour arréter le fonction-
nement de I'appareil. La publication de ces sections & ce stade donnera la possibilité a tous les
constructeurs d’ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS destinés a des fins médicales de se tenir

2 dés que possible au courant de I’état d’avancement des travaux de normalisation et d’en tenir
compte de maniére appropriée. Les autres sections sont en cours d’élaboration et seront incorpo-
rées a cette norme en temps voulu pour former finalement 1la norme qui traitera de tous les aspects
concernant les ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS.

Plusieurs procédures de présélection énumérées dans cette Norme Particuliére (paragraphes 4.4 a

45 4.8) comme étant effectuées précédemment dans la salle de traitement par I’opérateur peuvent étre
actuellement ou pourront étre dans le futur effectuées automatiquement a partir d’une présélection

faite au niveau du POSTE DE COMMANDE D’IRRADIATION. Si ces opérations automatiques Otent la

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-11981


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981

~9-

SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 2: Particular requirements for medical electron accelerators
in the range 1 MeV to 50 MeV
Section One: General
03 Section Two: Radiation safety for equipment

INTRODUCTION

The use of MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS for therapy purposes may, expose PATIENTS to
danger because of failure of the equipment to deliver the required dose to the PATIENT, or because
of equipment design which does not satisfy standards of electrical and mecha ical safety. The

10 equipment may also cause danger to persons in the vicinity because % the equipment
itself adequately to contain the RADIATION; or from inadequacies.in Y i he
which the equipment is housed. :

Section Two co $
TERMINATE IRRARJA
2 contain particular réq rical and mechanical safety and Section Four (Perform-

ance Tolerances) ; of closer tolerances to achieve and maintain efficacy of the
MEDICAL ELECTROY L ERATOR 1n its production of useful RADIATION.

It must beemj i at Section Two does not attempt to define the optimum performance
requirements fo EDICAL ELECTRON ACCELERATOR for use in RADIOTHERAPY. Rather, it
30 describes those featufes of design which are regarded at the present time as essential for the safe
operation of such equipment and places limits on the degradation of accelerator performance at
which it may be presumed that a fault condition applies (for example a component failure) and
INTERLOCKS should operate to prevent continued operation of the equipment. It is hoped that the
publication of these sections at this time will enable all manufacturers of MEDICAL ELECTRON
35 ACCELERATORS to find out as soon as possible about the standardization work in progress and to
take it into account in an appropriate manner. Work is already in hand on other sections and in due
course this standard will be incorporated in a comprehensive standard dealing with all aspects of .
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS.

Many preselection procedures listed in this Particular Standard (Sub-clauses 4.4 to 4.8) which

2 were formerly carried out in the treatment room by the operator may now and in the future be car-
ried out automatically following selection at the TREATMENT CONTROL PANEL. If these automatic
operations remove the p0551b111ty of confirmation of the preselection by the operator, it is urged
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possibilité de confirmer la présélection par 'opérateur, il est fortement recommandé d’acquérir un
systéme qui empéche 'IRRADIATION si une présélection par 'opérateur n’est pas en accord avec les
prescriptions de traitement radiothérapeutique.

Cette Norme Particuliére introduit un certain nombre de nouvelles spécifications pour la cons-

05 truction et 1a conception des ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS pour la RADIOTHERAPIE.

Les administrations chargées de son application sont averties qu’un certain temps est nécessaire

pour que les constructeurs puissent offrir des appareils entiérement conformes a cette Norme Parti-
culiére.

SECTION UN - GENERALITES

10 1. Domaine d’application et objet

1.1 Domaine d’application

1.1.1 La présente Norme s’applique aux ACCELERATEURS MER
fins thérapeutiques en médecine humaine.

JRCE DE RAYONNEMENT, & des
et 2 m de la SOURCE DE RAYON-

20

30

1.1.4 La présente Norme s’applique aux appareils qui sont destinés a étre utilisés sous la responsa-
bilité d’'une PERSONNE QUALIFIEE.

35 1.2 Objet

L’objet de cette Norme Particuliére est d’établir les prescriptions pour obtenir un niveau de
protection satisfaisant contre les RAYONNEMENTS des ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELEC-
TRONS utilisés en médecine humaine.
1.3 Relations avec d’autres normes
% La présente Norme doit étre lue conjointement avec la Publication 601-1 de la CEI: Sécu-

rit€ des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales. La section deux de la

* Dans cette Norme, toute référence a la DOSE ABSORBEE signifie la DOSE ABSORBEE dans I’eau.
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-11- Introduction

that attention be given to the provision of a system which prevents IRRADIATION if any preselection
does not agree with the radiation treatment prescription for the PATIENT.

This Particular Standard introduces a number of new requirements in the construction and

design of MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS for use in RADIOTHERAPY. Enforcing authorities are

0s advised that some time will be required by manufacturers before equipment in full conformity with
this Particular Standard can be offered.

SECTION ONE - GENERAL

1. Scope and object

1.1 Scope

10 1.1.1  This Standard applies to MEDICAL ELECTRON ACCELERAT:
poses, in human medical practice.

SOURCE. For equipment in which
controlled, these conditions shall be
made.

1.1.3 The requirements. in thi 3
20 prescription is availablewhich a efines the treatment parameters. Equipment com-

plies with thi§ Sta equirements are met:
a) it delivershé

30 1.1.4 This Standard applies to equipment intended for use under the jurisdiction of a QUALIFIED
PERSON.
1.2 Object

The object of this Particular Standard is to establish requirements for a satisfactory level of
radiation safety for MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS used in human medical practice.

35 1.3 Relationship with other standards
This Standard shall be read in conjunction with IEC Publication 601-1: Safety of Medical
Electrical Equipment, Part 1: General Requirements. Section Two of this Standard contains

* In this Standard all references to ABSORBED DOSE refer to the ABSORBED DOSE in water.
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20
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30

35

Paragraphe 1.3 -12-

présente Norme contient des prescriptions pour la protection contre les rayonnements et
compleéte la section cing de la Publication 601-1. Une section ultérieure de la présente Norme
contiendra les prescriptions particuliéres de sécurité électrique et mécanique des ACCELERA-
TEURS MEDICAUX D’ELECTRONS.

1.4 Conditions d’environnement

1.4.1 Généralités

Sauf si d’autres conditions d’environnement sont permises et indiquées dans les DOCU-
MENTS D’ACCOMPAGNEMENT, cette Norme Particuliére s’applique aux appareils installés, uti-
lisés ou emmagasinés dans des locaux ol régnent les conditions d’environnement suivantes:

a) latempérature ambiante est comprise dans 'intervalle de 15°C 2 35§
b) ’humidité relative est comprise dans I'intervalle de 30% a 75%;

(700 mbar a 1100 mbar).

1.4.2  Transport et magasinage

Les conditions d’environnement admissibles pou
indiquées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNE}

1.5 Alimentation électrique

(Comme au paragraphe 1.4b)2) dela Ps aCEI)
- une impédance interne suffisa imi e§ variations de la tension entre la
pleine charge et ’absence de charg ' ‘

Les termes imprimés en majuscules dans la présente Norme sont conformes aux définitions
du Vocabulaire Electrotechnique International (V.E.L) (chapitre 882: Radiologie médicale,
actuellement a I’étude). Les définitions provisoires employées dans la présente Norme sont
pour cette raison données dans ’annexe A.

3. Identification, marquage et documentation

. Les prescriptions de I'article 3 s’ajoutent a celles de I’article 6 de la Publication 601-1 de la
CEIL.

3.1 Identification et marquage des échelles et des mouvements

Trois types de SUPPORT sont identifiés:
- le SUPPORT tournant (figure 1, page 42);
- le SUPPORT fixé au mur ou sur le plancher (figure 2, page 43);
- le SUPPORT fix¢é au plafond (figure 3, page 44) (a I’étude).
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-13- . Sub-clause 1.3

radiation safety requirements which complete Section Five of Publication 601-1. A further
section of this Standard will contain particular requirements for the electrical and mechanical
safety of MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS.

1.4  Environmental conditions

05 1.4.1 General

Except where other allowable environmental conditions are stated in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, this Particular Standard applies to equipment installed, used or kept in loca-
tions where the following environmental conditions prevail.

a) the ambient temperature falls within the range 15°C to 35°C;
10 b) the relative humidity falls within the range 30% to 75%;
¢) the atmospheric pressure falls within the range 7x10* Pa to
~ 1100 mbar).

1.4.2  Transport and storage

The allowable environmental conditions for transport 2
15 - ACCOMPANYING DOCUMENTS.

1.5 Power supply
(As Sub-clause 1.4b)2) of IEC Pubd

- a sufficiently low internal impeda

and off-load steady states exeeding

ctuations between the on-load

20 2. Terminology and definitiox

2.1 Degree of requirements
In this Standard
~ “shall”

30 2.2 Definitions

Terms printed in capitals in this Standard are used in compliance with the definitions given
in International Electrotechnical Vocabulary (I.LE.V.) (Chapter 882: Medical Radiology, at
present under consideration). The provisional definitions used for this Standard are therefore
given in Appendix A.

35 3. Identification, marking and documentation
The requirements of Clause 3 are additional to those of Clause 6 of IEC Publication 601-1.

3.1 Identification and marking of scales and movements

Three types of GANTRY are identified:

the rotary GANTRY (Figure 1, page 42)

the wall- or floor-mounted GANTRY (Figure 2, page 43);

the ceiling-mounted GANTRY (Figure 3, page 44) (under consideration).

&
!
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Paragraphe 3.1 -14-

'~ Direction

Les axes de rotation et les directions des mouvements rectilignes possibles sont identifiés
dans les figures 1, 2 et 3.

Toutes les échelles de lecture devraient étre facilement visibles a partir d’une position de
travail pratique.

Mouvements des appareils

Les mouvements doivent étre désignés comme suit (voir figures 1, 2 et 3):

- Axe (® Rotation du SUPPORT

- Axe @ Rotation de la TETE DE TRAITEMENT

- Axe (® Basculement de la TETE DE TRAITEMENT
- Axe @ Rotation du dispositif de DIAPHRAGME
- Axe (® Rotation isocentrique de la table

- Axe (® Rotation du plateau de la table

- Axe' (D Basculement longitudinal de la table( ;
- Axe Basculement latéral de la table (rou

- Direction (@  Hauteur de la table
- Direction @)
~ Direction @2
Direction (3

Le zéro de Iéchelle (3 doit indiquer que I’AXE DU FAISCEAU se trouve dirigé verticalement
vers le bas, les échelles (7) et (2) étant 4 zéro.

Le zéro de I'échelle @ doit indiquer que les bords du DIAPHRAGME sont paralléles et per-
pendiculaires 4 ’axe de rotation du SUPPORT, le ¢6té mince d’un FILTRE EN COIN visant le
SUPPORT pour une seule direction d’insertion.

Le zéro des échelles (@) et () doit indiquer que le plateau de la table est horizontal.

¢) Sauf dans le cas de SUPPORT a suspension plafonniére, les échelles de rotation (), @ et ®
doivent croitre pour une rotation dans le sens des aiguilles d’'une montre, vue d’un point
pris sur I’AXE DU FAISCEAU entre le DIAPHRAGME et la table. Les nombres sur les échelles

* Plusieurs distances peuvent étre spécifiées.
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~-15- Sub-clause 3.1

The possible axes of rotation and directions of linear movements are identified in Figures 1,
2 and 3.

All scales should be easily visible from a convenient working position.

3.1.1 Equipment movements

05 The movements shall be designated as follows (see Figures 1, 2 and 3):
- Axis (D Rotation of the GANTRY
- Axis @ Roll of the RADIATION HEAD
- Axis ® Pitch of the RADIATION HEAD
- Axis @ Rotation of the DIAPHRAGM system
10 - Axis ® Isocentric rotation of the table
- Axis (& Rotation of the table top
- Axis @ Pitch of the table
- Axis Roll of the table
- Direction (®  Height of the table

15 - Direction Lateral displacement of the table
- Direction @  Longitudinal displacement of{the fable
- Direction @  Axis 1 to source
- Direction @  Height of the sdurve

Axes @ to ®, Dlrectlons ®, @ \and @ and Rimensions @ and @ shall be provided with
2 ement is\available on the equipment. Scales shall be graduated in

3.1.2

30 Xi he table.parallel to the axis (@ or (@ and the isocentric support (Figure 1, page 42)

Scale ® shall read zero when the AXIS OF THE BEAM is directed vertically downwards and
scales (1) and (2) are at zero.

Scale @ shall read zero when the edges of the DIAPHRAGM system are parallel and normal
35 to the rotation axis of the GANTRY with the thin end of the WEDGE FILTER pointing towards
the GANTRY for one direction of insertion.

Scales @) and (® shall read zero when the table top is horizontal.

¢) Except in the case of ceiling-mounted GANTRIES, rotation scales (D), @ and () shall
increase in reading for clockwise rotation when viewed from a point on the AXIS OF THE
0 BEAM between the DIAPHRAGM system and the table surface. Rotations (2 and (&) shall be

* A number of specified distances may be allowed.
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Paragraphe 3.1.2 -16-

@ et (8 doivent croitre dans le sens contraire a ceux de () et (§), respectivement, de sorte
que deux nombres identiques sur les échelles () et (@ correspondent a un faisceau vertical,
et que deux nombres identiques sur les échelles (8 et () correspondent a un parallélisme
entre la direction longitudinale de la table de traitement et ’axe (D ou (@. Lorsqu’il existe

0s un mouvement de basculement 3) de la TETE DE TRAITEMENT, les nombres doivent croitre
lorsque le FAISCEAU UTILE s’éloigne du SUPPORT. Si les axes (§) et (§) coincident, I’axe
unique doit étre considéré comme ’axe (). Pour les appareils décrits au paragraphe
3.1.2 b)les nombres sur les échelles @) et (®) doivent croitre dans le sens contraire a ceux des
échelles (3 et (2 respectivement.

10 3.1.3 Echelles linéaires

5 mm ou moins. Un nombre suffisant de chiffres positifs

ambiguité d’indication, par exemple ... 997,998, 999

20

d) Pour les AF
2 a I'ISOCE

o de la distance axe-source G2 doit correspondre
ISOCENTRIQUES, une indication de la DISTANCE

30 Kvec Rechelle 3zéro, X @9 est la dimension paralléle a 'axe D ou @ et Y @ est la

3.2.1 DEBITS DE DOSE ABSORBEE

35 Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les ENERGIES NOMINALES du
FAISCEAU UTILE et les DEBITS DE DOSE ABSORBEE maximaux associés, a la DISTANCE NOR-
MALE DE TRAITEMENT dans les conditions d’ACCUMULATION maximale, que I’appareil peut
délivrer dans les conditions normales de fonctionnement, aussi bien pour les RAYONNE-
MENTS X que pour les RAYONNEMENTS ELECTRONIQUES. Les méthodes et les condmons de
40 mesure doivent étre décrites.

Sil’appareil est livré avec un FILTRE ADDITIONNEL qui ne soit pas un FILTRE EN COIN, et si
le fonctionnement normal est possible avec et sans FILTRE ADDITIONNEL, les valeurs maxi-
males du DEBIT DE DOSE ABSORBEE a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT doivent étre
indiquées dans les deux cas.
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-17- Sub-clause 3.1.2

scaled contrary to (1) and (& respectively so that the same settings on scales () and @
describe a vertical beam and on scales () and (§) indicate that the treatment table is parallel
to axis @ or @. In the case of the pitch of the RADIATION HEAD (3), the reading shall
increase with rotation of the USEFUL BEAM away from the GANTRY. If axes ®) and (6
05 coincide, the one axis shall be regarded as axis ). With the equipment as described
in Sub-clause 3.1.2b) rotations (?) and (®) shall be scaled contrary to @) and () respectively.

3.1.3 Linearscales

ntervals of
gre is no

a) Linear scales shall be graduated in units of centimetres with
5 mm or less. Positive numbers shall be used with sufficient digi
10 ambiguity of indication, for example ... 997,998, 999, 0

d) For ISOCENTRIC ) he “z¢ e axis-source distance (G shall be the 1SO-

20 CENTRE. For [non-Js NT, an indication of the NORMAL TREATMENT .
DISTAI;%;;}‘ of the source-height distance @ shall be at the fin-
ished

along the 4

3.2

3.2.1 ABSORBED DOSE RATES

30 The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the NOMINAL ENERGIES of the USEFUL BEAM
and the maximum associated ABSORBED DOSE RATES at the NORMAL TREATMENT DISTANCE
under conditions of maximum BUILD-UP, which the equipment can deliver under normal
operating conditions for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION. The methods and
conditions of measurement shall be described.

3 If the equipment is delivered with an ADDED FILTER other than a WEDGE FILTER and if
normal operation with and without the ADDED FILTER is possible, the maximum ABSORBED
DOSE RATES at the NORMAL TREATMENT DISTANCE shall be given for both situations.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-11981


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-1-1981

Paragraphe 3.2.2 -18-
3.2.2  Dimensions du champ géométrique

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les DIMENSIONS maximales du
CHAMP GEOMETRIQUE utilisables a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, aussi bien pour
les RAYONNEMENTS X que pour les RAYONNEMENTS ELECTRONIQUES.
05 3.2.3  Position de la source ét directions du FAISCEAU UTILE

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le (les) emplacement(s), par rap-
port a des points de référence accessibles sur la TETE DE TRAITEMENT:

a) dela CIBLE ou de la SOURCE VIRTUELLE de RAYONNEMENT X:

b) delafenétre des électrons ou de la SOURCE VIRTUELLE des é&lectr

10 Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le ables du FAIS-

CEAU UTILE.

3.3 DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent cante '1e informations spécifiées au
paragraphe 3.2 et toutes les mformatlons néce alres oQn é

20 4', Pretection du PATIE

comme
matiquene

25 4.1

4.1.1 URVEILLANCE DE DOSE

Les DET EURS DE RAYONNEMENT décrits au paragraphe 4.1.2 doivent faire partie de
deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE dont les indications soient telles qu’elles permet-
30 tent le calcul de la DOSE ABSORBEE pour un point donné a I'intérieur du VOLUME TRAITE.

La défaillance de 1'un des SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE ne doit pas affecter le bon
fonctionnement de 'autre systéme. La défaillance d’un élément quelconque qui pourrait
affecter le bon fonctionnement des deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE doit FINIR
L'IRRADIATION. Dans le cas d’alimentations électriques séparées, la défaillance de I’alimenta-

35 tion de I'un ou I’autre systéme doit FINIR L'IRRADIATION. Si le fonctionnement des détecteurs
dépend de leur scellement hermétique, ils doivent étre scellés individuellement.

Les deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE doivent étre congus soit comme une COM-

BINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, soit comme une COMBI-

NAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE. Dans le cas

W d’une COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE, les deux sys-
témes doivent satisfaire 4 un ensemble de caractéristiques données (a spécifier dans les DOCU-
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-19- Sub-clause 3.2.2
3.2.2  Geometrical field size

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum GEOMETRICAL FIELD SIZES
available at the NORMAL TREATMENT DISTANCE for the X-RADIATION and ELECTRON RADIA-
TION.

3.2.3 Sourcelocation and directions of the USEFUL BEAM

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the location(s) with reference to accessible
points on the RADIATION HEAD, of:

a) the TARGET or the VIRTUAL SOURCE OF X-RADIATION;
b) the electron window or the VIRTUAL SOURCE of electrons.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the available directjc L BEAM.

3.3 ACCOMPANYING DOCUMENTS

) Clauses 5, 6 and 7.
They shall also contain a list with the functional des ; 'TERLOCKS and other
radiation safety devices, and in addition instrigctjions r checking with an indication of

The RADIANON DETECTORS described in Sub-clause 4.1.2 shall form part of two DOSE
 MONITORING SYSTEMS from whose readings the ABSORBED DOSE at a reference point in the
TREATMENT VOLUME can be calculated.

Malfunctioning of one DOSE MONITORING SYSTEM shall not affect the correct functioning
of the other system. Failure of any element which could affect the correct function of both
DOSE MONITORING SYSTEMS shall TERMINATE IRRADIATION. In the case of separate power
supplies, failure of the power supplies of either system shall TERMINATE IRRADIATION. If the
performance of the detectors is dependent on hermetic sealing, then they shall be indepen-
dently sealed.

The two DOSE MONITORING SYSTEMS shall be arranged either as a REDUNDANT DOSE MONI-
TORING COMBINATION or as a PRIMARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION. In
the case of a REDUNDANT DOSE MONITORING COMBINATION, both systems shall be capable of -
a given performance (to be stated in the ACCOMPANYING-DOCUMENTS). In the case of a PRI-
MARY/SECONDARY DOSE MONITORING COMBINATION at least the PRIMARY DOSE MONITOR-
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