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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Regles particuliéres de sécurité des appareils
projecteurs de sources radioactives a chargement différé
automatique utilisés en brachythérapie

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation
composée de Iensemble des comités éIectrotechniques nationaux (Comités \

la CEl, part|C|pent
ormalisation (ISO),

organisations internationales, gouvernementales et non gouverneme
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organi

comme telles par les Comités nationaux de Ia
s'assure de l'exactitude du contenu techniqu

5) La CEl n’a prév
responsabilité p@ 3
6) Tous les utilisate d
NI e a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y jculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la C¥ weéjutice-causé en cas de dommages corporels ou matériels, ou de tout autre

référencées stlig toiregour une application correcte de la présente publication

9) L'attention est attirée spr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits devpropriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1989 et son
Amendement 1 (1996). Ont été pris en compte les nouvelles normes de la CEl, les amende-
ments apportés aux normes existantes de la CEl, les évolutions technologiques et la pratique
clinique, et les différents risques rencontrés et envisagés depuis I’élaboration de la premiére
édition.

Cette version bilingue, publiée en 2005-09, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standard atlon comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and electronjc fields. To

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangar i Spegjfications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides afte € as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; anyNEC WatignaNCommittee/interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory work. K iohal, \g nmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in thi ol. IEC colgborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in 2 C e Wwith condjtions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte s possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since eac L Qmmittee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommeqdationsfor i are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasgnable efforts*are e at the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be '\ jn which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformi

erployees, servants or agents including individual experts and
Mational Committees for any personal injury, property damage or
whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
se of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

patent rights. [E§ shalMrot be’ held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard> IEC 60601-2-17 has been prepared by subcommittee 62C: Equipment
for radiotherapy, ntc¢lear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1989, and its
Amendment 1 (1996). Consideration has been given to new IEC standards, amendments to
existing IEC standards, developments in technology and clinical usage, and various hazards
encountered and envisaged since the preparation of the first edition.

This bilingual version, published in 2005-09, corresponds to the English version.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-17 2004


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-17-2004
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-17-2004

-6 - 60601-2-17 © CEI:2004

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62C/363/FDIS et 62C/366/RVD.

Le rapport de vote 62C/366/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de la présente norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

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

— explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits c
— modalités d'essais: caracteres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE
L’ANNEXE AA, ET DEFINIS A L’ARTICLE 2 OU DANS LA NORM
NORMES COLLATERALES OU LES PARTIES 2, OU DANS LA CEIl 60

NOTE L’attention est attirée sur I'existence, dans certains pays,
relatives a:
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présente Norme Particuliere, et

I'entretien, I'assurance de la qualité et autres sujets liés qui

* reconduite;
* supprimée;

« amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/363/FDIS 62C/366/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.

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

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: yOrx

— test specifications: italic type;
— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD

The committee has decided that the cont
maintenance result date indicated on the
related to the specific publication. At this d

\ will remain unchanged until the
C weh site under "http://webstore.iec.ch" in the data

a%the qublication will be

* reconfirmed;
* withdrawn;

* replaced by a revisg
* amended.
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INTRODUCTION

L’utilisation d’APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES pour la BRACHYTHERAPIE peut exposer les
PATIENTS a un risque si ’APPAREIL ne parvient pas a délivrer la dose nécessaire au PATIENT, ou
si la conception de ’APPAREIL ne répond pas aux normes de sécurité électrique et mécanique.
L’APPAREIL peut également étre dangereux pour les personnes situées a proximité, si
’APPAREIL lui-méme ne parvient pas a contenir la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S)
convenablement dans le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE et/ou s'’il y a des défauts dans la
conception de la SALLE DE TRAITEMENT.

La présente Norme Particuliére établit des exigences auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEURS se conforment dans la conception et la construction. des APPAREILS
PROJECTEURS DE SOURCES destinés a étre utilisés dans des procédures (de BRACHYTHERAPIE

temporaires; elle ne tente pas de définir leurs exigences de perfor 3 les. Elle a
pour objet d’identifier les caractéristiques de conception qui sont ceghgidéré llement,
comme essentielles pour le fonctionnement en toute sécurité de te p xe des
limites sur la dégradation des performances de I|'APPAREIL “av es™on peut
présumer qu'une condition de défaut existe, et ou un VERROUNLAG Y suite pour
renvoyer la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) dans le (ou : RE STOCKAGE, puis

pour empécher un fonctionnement continu de I'APPAREIL,

s
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INTRODUCTION

The use of AFTERLOADING EQUIPMENT for BRACHYTHERAPY purposes may expose PATIENTS
to danger if the EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the
EQUIPMENT design does not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The
EQUIPMENT may also cause danger to persons in the vicinity if the EQUIPMENT itself fails to
contain the RADIOACTIVE SOURCE(S) adequately within the STORAGE CONTAINER(S) and/or if
there are inadequacies in the design of the TREATMENT ROOM.

This Particular Standard establishes requirements to be complied with by MANUFACTURERS in
the design and construction of AFTERLOADING EQUIPMENT for use in temporary BRACHY-
THERAPY procedures; it does not attempt to define their optimum performance requirements.
Its purpose is to identify those features of design that are regarded, at thie present time, as
essential for the safe operation of such EQUIPMENT. It places limits o the degradation of
EQUIPMENT performance beyond which it can be presumed that a fat iti exists and
where an INTERLOCK then operates to return the RADIOACTIVE S to the STORAGE
CONTAINER(S) and afterwards to prevent continued operation of the .

s
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Reégles particuliéres de sécurité des appareils projecteurs de
sources radioactives a chargement différé automatique utilisés en
brachythérapie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivante:

1 Domaine d’application et objet

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les except
1.1 Domaine d’application
Addition:

> curité applicables aux
APPAREILS de PROJECTION DE SOURCES~RADIOAG i la BRACHYTHERAPIE pour

— contenant et utilisant ¢ 3 ADIOACTIVES SCELLEES béta, gamma, et
émettant des NEUT

— transférant autom (s) radioactive(s) scellée(s) du récipient de
térieur de I’ (ou des) applicateur(s) de sources,

stockage a yrie Y] A I'j
et renvoyant fa (Oule auxécipient de stockage,

— dans lesquels g URCE(S) RADIOACTIVE(S) sont mises en mouvement

automatig APPAREIL suivant un programme prescrit au moyen d’un mécanisme
dont les ndées par la (ou les) MINUTERIE(S) et des INTEGRATEURS DE
TEMP étre des SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES (SSEP)
(ordin sroppocesseurs) ou des systémes non programmables.

— a étre utilisés sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES;

— a étre soumis a une maintenance périodique a intervalles prédéterminés;

— a étre vérifiés périodiquement par I'utilisateur.

La présente Norme ne contient pas d’exigences applicables aux SOURCES RADIOACTIVES

SCELLEES utilisées avec I’APPAREIL. Ces exigences sont contenues dans d’autres normes (voir
6.8.3).

1.1.104 Les exigences de la présente Norme reposent sur les hypothéses suivantes:
— il existe un PLAN DE TRAITEMENT indiquant les valeurs appropriées des PARAMETRES DE
TRAITEMENT, et

— I’ (ou les) INTENSITE(S) DE SOURCE de la (ou des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) utilisée(s) par
I’APPAREIL est (sont) connue(s).
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

1.1.101 2 the safety of automatically-

controlled EQUIPMENT for BRACHYTHERA ) g OADING techniques.

1.1.102 This Standard specifies requike atically-controlled AFTERLOADING

EQUIPMENT

— which contains and uses FYUTRON-emitting SEALED RADIOACTIVE
SOURCES,

— which automaticall i e joactjve source(s) from a storage container to a
treatment position nsidé i (s) and returns the source(s) to the storage
container, <>

— which is desigre&d

— with which moy® CTIVE SOURCE(S) are carried out automatically by the
EQUIPMENT & i o a~Npreseribed programme using a powered mechanism whose

changes afe
PROGRANMMAB EL CTRONIC SUB-SYSTEMS (PESS) (computer or microprocessors) or
non-progra able systems.

1.1.103 ThissStandaxd specifies requirements for EQUIPMENT intended to be

— used under the sUpervision of QUALIFIED PERSONS;
— maintained at predetermined intervals;
— subject to regular checks by the user.

This Standard does not specify requirements for SEALED RADIOACTIVE SOURCES used with the
EQUIPMENT. Such requirements are specified in other standards (see 6.8.3).

1.1.104 The requirements of this Standard are based on the assumptions that:

— a TREATMENT PLAN is available that prescribes appropriate values of the TREATMENT
PARAMETERS, and

— the SOURCE STRENGTH(S) of the RADIOACTIVE SOURCE(S) used by the EQUIPMENT is (are)
known.
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La présente Norme contient des exigences destinées a s’assurer que les valeurs prescrites
des PARAMETRES DE TRAITEMENT peuvent étre obtenues par I’APPAREIL, et en particulier que:

— la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) sélectionnée(s) est (sont) positionnée(s) ou mise(s)
en mouvement a l'intérieur de ’APPLICATEUR DE SOURCE dans la configuration choisie par
rapport a ’APPLICATEUR DE SOURCE;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de la configuration choisie des SOURCES RADIOACTIVES
pendant le temps sélectionné;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de I’APPAREIL sans risque inutile pour 'OPERATEUR ou
les autres personnes se trouvant dans le voisinage immédiat.

1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente Norme Particuliére est d’établir les exige de/sécurité
des APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES RADIOACTIVES A CHA QUE DIFFERE

définit les

exigences ¢générales fonctionnelles des impératifs de les moyens

technologiques spécifiques de mise en ceuvre.

1.3 Normes Particuliéres

Addition:
1.3.101 Relation avec la Norme Généras

la Norme Générale;

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de
101: les annexes complémentaires notées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa),
bb), etc.

L'expression “cette Norme” est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a cette Norme
Particuliére considérées ensemble.

Lorsqu’il n’existe aucune section, aucun article ou paragraphe correspondant dans la
présente Norme Particuliére, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale
s’applique sans modification, bien qu'il puisse éventuellement ne pas étre adapté.
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This Standard includes requirements intended to ensure that the prescribed values of the
TREATMENT PARAMETERS can be achieved by the EQUIPMENT, in particular that:

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

— IRRADIATION is performed by the selected RADIOACTIVE SOURCE configuration for the
selected duration;

— IRRADIATION is performed by the EQUIPMENT without causing unnecessary risk to the
OPERATOR or other persons in the immediate surroundings.

1.2 Object

Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular
automatically-controlled BRACHYTHERAPY AFTERLOADING EQUIPN
specifications. It presents the general functional requirements 0
than particular technological means of implementation.

1.3 Particular Standards

ADDITION:
1.3.101 Relationship to the Genera

This Particular Standard is to be read i nju ith IEC60601-1:1988, Medical electrical

ith its Amendments 1 (1991) and 2

equipment — Part 1. General require ent S
(1995) — hereinafter referred to as the \Ge Sta d
As in the General Standard, the r¢ ts\arg followed by compliance tests.

The numbering of section a ' helauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Sta Nt anges to\the text of the General and Collateral Standards
are specified bys 5"

"Replacement”
completely by th

e’ or subclause of the General Standard is replaced
Standard;

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

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 101: additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items
aa), bb), etc.

The term “this Standard “ is used to make reference to the General Standard and this
Particular Standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification.
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Lorsqu’il est prévu qu’'une partie de la Norme Générale, bien qu’éventuellement pertinente, ne
doit pas étre appliquée, une indication dans ce sens est donnée dans la présente Norme
Particuliére.

Les exigences de la présente Norme Particuliére priment sur celles de la Norme Générale.
1.3.102 Relation avec d’autres normes et documents

NOTE Voir ’'Annexe L pour les références normatives.

1.5 Normes Collatérales

Addition:

1.5.101 CEI 60601-1-1
Tous les articles et paragraphes de la Norme Collatérale C
1.5.102 CEI 60601-1-2

Tous les articles et paragraphes de la Norme Co
1.5.103 CEI 60601-1-3

La Norme Collatérale CEl 60601-1-3 ne s’

1.5.104 CEI 60601-1-4

présent document, les termes et définitions donnés dans la Norme

Générale ou dan Normes Collatérales et ce qui suit s’appliquent.
NOTE 1 L’index des termes définis a la fin du présent document énumére des termes définis par ordre
alphabétique avec leur référence.

NOTE 2 Dans la présente Norme Particuliére, I'IRRADIATION fait référence au processus entier d’exposition du
patient aux SOURCES RADIOACTIVES dans des positions et pendant des périodes appropriées au TRAITEMENT. Les
temps de TRANSFERT sont explicitement exclus du TEMPS DE TRAITEMENT.

NOTE 3 Bien que les titres réels des personnes remplissant les fonctions suivantes peuvent varier d’'un pays a
I’autre, dans la présente Norme Particuliére, le terme 'OPERATEUR' est utilisé pour désigner la personne contrélant
I’APPAREIL DE BRACHYTHERAPIE au cours du traitement, et le terme 'UTILISATEUR' pour indiquer I'organisme ou
I'individu responsable de [l'utilisation et de I’entretien des APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES RADIOACTIVES A
CHARGEMENT AUTOMATIQUE DIFFERE UTILISES EN BRACHYTHERAPIE. Les termes 'radiothérapeute’ et 'radio-oncologue’,
bien qu’ils ne soient pas utilisés dans la présente Norme Particuliére, sont utilisés dans de nombreux pays pour
désigner la personne exergant une surveillance médicale et responsable de la détermination et de I'’exigence du
traitement destiné au PATIENT.
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Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly relevant, is not to
be applied, a statement to that effect is given in this Particular Standard.

The requirements of this Particular Standard take priority over those of the General Standard.
1.3.102 Relationship to other standards and documents

NOTE See Appendix L for normative references.

1.5 Collateral Standards

Addition:

1.5.101 IEC 60601-1-1

{

All clauses and subclauses of Collateral Standard IEC 60601-1

1.5.102 IEC 60601-1-2

All clauses and subclauses of Collateral Standard IE(

1.5.103 IEC 60601-1-3

1.5.104 IEC 60601-1-4

NOTE 1 The Index ofd
reference.

ed terms at the end of this document lists defined terms alphabetically with their source

NOTE 2 In this Particular Standard, IRRADIATION refers to the entire process of exposing the patient to
RADIOACTIVE SOURCES in positions and for periods of time appropriate for TREATMENT. TRANSIT times are explicitly
excluded from the TREATMENT TIME.

NOTE 3 Although the actual titles of the persons fulfilling the following roles may vary from country to country, in
this Particular Standard the term 'OPERATOR' is used to denote the person controlling the BRACHYTHERAPY
EQUIPMENT during treatment, and the term 'USER' to denote the organization or individual responsible for the use
and maintenance of the BRACHYTHERAPY AFTERLOADING EQUIPMENT. The terms ‘radiotherapist' and 'radiation
oncologist', although not used in this Particular Standard, are used in many countries to denote the person
exercising medical supervision and responsibility for determining and prescribing PATIENT treatment.
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2.1 Parties d’APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES
Définitions complémentaires:

2.1.101
ABREVIATIONS
Les abréviations suivantes sont utilisées dans la présente norme:

- SSEP sous-systéme électronique programmable
- SFC condition de premier défaut

- TCP poste de commande du traitement
2.1.102

INTENSITE DE SOURCE BETA
DEBIT DE DOSE ABSORBEE [Gy 5'1] en eau a 2 mm le long du biseg
d’une SOURCE RADIOACTIVE émettant des RAYONNEMENTS béta

2.1.103

BRACHYTHERAPIE
RADIOTHERAPIE INTRACAVITAIRE, INTERSTITIELLE, SUP
ou plusieurs SOURCES RADIOACTIVES SCELLEES

2.1.104
POURSUITE (de L’IRRADIATION)

MINAIRE utilisant une

2.1.105

TEMPS DE PALIER

durée pendant laquelle
sur une position df TRA
2.1.106

INTENSITE DE SOURQ

DEBIT DE KERMA
rayons gam

NOTE Les p

2.1.107

en <RADIOTHERAPIEZ>, commencement de I'IRRADIATION a partir de 'ETAT PRET, si 'ETAT PRET a
été atteint en effectuant la sélection et en confirmant les conditions de fonctionnement et non
par INTERRUPTION DE L’IRRADIATION

2.1.108

INTERRUPTION DE L’IRRADIATION, INTERROMPRE LE RAYONNEMENT

arrét de I'IRRADIATION avant la FIN D'IRRADIATION avec la possibilité de la POURSUIVRE sans re-
sélection des conditions de fonctionnement

2.1.109

RADIOTHERAPIE INTRALUMINAIRE

RADIOTHERAPIE dans laquelle une ou plusieurs SOURCES RADIOACTIVES, aveCc Ou sans
APPLICATEURS DE SOURCE, sont introduites dans un conduit tel qu’un vaisseau sanguin, les
voies aériennes, ou le tractus gastro-intestinal
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2.1 EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES
Additional definitions:

2.1.101
ABBREVIATIONS
The following abbreviations are used in this standard:

- PESS programmable electronic sub-system
- SFC single fault condition

- TCP treatment control panel

2.1.102

BETA SOURCE STRENGTH
ABSORBED DOSE RATE [Gy s~1] in water at 2 mm along the perg
RADIOACTIVE SOURCE emitting beta RADIATION

2.1.103

BRACHYTHERAPY
INTRACAVITARY, INTERSTITIAL, SUPERFICIAL or INTRA
more SEALED RADIOACTIVE SOURCES

2.1.104

CONTINUATION
in <RADIOTHERAPY>, re-starting IRRAD
selection of OPERATING conditions

2.1.105

DWELL TIME
time a RADIOACTIVE SOt
TREATMENT position

2.1.106 Q
GAMMA SOURCE STR

E ACHYTHERAPY SOURCE emitting gamma rays. The unit
of GAMMA SOURQE STR Tat1m

SOURCE TRAIN remains at a selected

in <RADIOTHE Y
STATE was attatned by carrying out selection and confirming the operating conditions and not
by INTERRUPTION OF'IRRADIATION

2.1.108

INTERRUPTION OF IRRADIATION, TO INTERRUPT RADIATION

stopping IRRADIATION prior to TERMINATION OF IRRADIATION with the possibility of
CONTINUATION without reselection of operating conditions

2.1.109

INTRALUMINAL RADIOTHERAPY

RADIOTHERAPY in which one or more RADIOACTIVE SOURCES, with or without SOURCE
APPLICATORS, are introduced into a body lumen such as a blood vessel, airway, or the
gastrointestinal tract
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2.1.110
INTENSITE DE SOURCE DE NEUTRONS
débit de dose d’une source de brachythérapie émettant des neutrons. L’unité de I'INTENSITE DE

SOURCE DE NEUTRONS est Gy s=1a 1 m

2.1.111

PERSONNE QUALIFIEE

personne reconnue par une autorité compétente comme ayant les connaissances et la
formation nécessaires pour effectuer des taches particuliéres

2.1.112

TRAIN DE SOURCES RADIOACTIVES
séquence de SOURCES RADIOACTIVES SCELLEES, pouvant étre séparées pa etoises non
RADIOACTIVES, combinées de fagon permanente ou sélectionnées av :Te
et utilisées dans des APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES. Le TRAI
est habituellement choisi pour donner une répartition de dose spéci

2.1.113
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE

2.1.114
INTENSITE DE SOURCE

INTENSITE DE SOURCE GAMMA, INTENSITE\DE §OURCE B
d’'une SOURCE RADIOACTIVE e~quiest qpplicable pour l'utilisation prévue de I’APPAREIL

2.1.115

FIN D’IRRADIATION

arréter ou emp \ 3 e sans possibilité de relancer, sans re-sélection
des conditions deNdncii asdire, retour a 'ETAT PREPARATOIRE)

2.1.116

TRANSFERT

période au cqurs de OURCES RADIOACTIVES se déplacent du (ou des) RECIPIENT(S)

PARAMETRE DE TRAITEMENT
facteur décrivant un aspect de l'irradiation d’'un patient, pendant une radiothérapie, tel que
énergie de rayonnement, dose absorbée, temps de traitement

2.1.118
TEMPS DE TRAITEMENT
somme des TEMPS DE PALIER qui constituent un TRAITEMENT
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2.1.110

NEUTRON SOURCE STRENGTH

dose rate of a brachytherapy source emitting neutrons. The unit of NEUTRON SOURCE
STRENGTH is Gy s~Tat 1 m

2.1.111

QUALIFIED PERSON

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

2.1.112

RADIOACTIVE SOURCE TRAIN
sequence of SEALED RADIOACTIVE SOURCES, possibly separated by
spacers, either permanently combined or selected prior to each IRRA and used in
AFTERLOADING EQUIPMENT. The RADIOACTIVE SOURCE TRAIN is u8ya l0 give a
specified dose distribution

2.1.113
REFERENCE AIR KERMA RATE
air kerma rate, at a reference distance of 1 m, after correctior

along the perpendicular bisector.

21.114

SOURCE STRENGTH
GAMMA SOURCE STRENGTH, BETA SOURC
RADIOACTIVE SOURCE, whighever is applica

2.1.115
TERMINATION OF IRRADIATIQ

stopping or preyenting
reselection of o
2.1.116
TRANSIT

the period d
a treatment po

2.1.117
TREATMENT PA
factor that describes One aspect of the irradiation of a patient during radiotherapy, such as
radiation energy, absorbed dose, treatment time

2.1.118
TREATMENT TIME
the sum of the DWELL TIMES which constitute a TREATMENT
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4 Exigences générales relatives aux essais

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec I'’exception suivante:
4.1 Essais

Addition:

Il convient que les précautions d’usage soient prises pour effectuer les essais de conformité
sans risques, par exemple en utilisant une SOURCE non RADIOACTIVE chaque fois que cela est
possible. Les ESSAIS DE TYPE décrits dans la présente Norme Particuliére/peuyent aussi étre
utilisés par le CONSTRUCTEUR ou l'installateur comme essais de série.

5 Classification
Remplacement:

Les APPAREILS et leurs PARTIES APPLIQUEES doivent éiré classé
décrit a I'Article 6. lls sont classés comme suit:

g/identifiés tel que

— L’APPAREIL relevant du domaine
APPAREIL DE LA CLASSE 1.

5.2 Selon le degré de pr

5.3 En fonction
— IPXO0, sauf spx

&

5.4 En fonc méthode(s) de stérilisation ou de désinfection
recom STRUCTIONS D’UTILISATION.

5.5 En foncti & de sécurité d’emploi en présence d’'un MELANGE ANESTHESIQUE

L’APPAREIL televant de la présente Norme doit étre un APPAREIL non adapté a une

utilisation en présence d’un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L’AIR ou d’un

MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D’AZOTE ou comme
spécifié par ailleurs.

5.6 Selon le mode de fonctionnement:

— L’APPAREIL relevant du domaine d’application de la présente Norme doit permettre un
SERVICE CONTINU.
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4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:
41 Tests

Addition:

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

5 Classification

Replacement:

EQUIPMENT and its APPLIED PARTS shall be classified a
Clause 6. This includes:

5.1 According to the type of protection against electric shg

5.2 According to the degree of protectj

5.3 According to the
IPXO0, unles@e
5.4 According t S

INSTRUCTIONS

terilization or disinfection recommended in the

5.5 According G S afety of application in the presence of a FLAMMABLE
ANAESTKHE ) TH AIR or FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN

in the resece of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR or FLAMMABLE
ANAESTHRETIC’MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE or as otherwise specified.

5.6 According to the mode of operation:

— EQUIPMENT within the scope of this Standard shall be suitable for CONTINUOUS
OPERATION.
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