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Regulations Amending the Radiation Emitting Reéglement modifiant le Réglement sur les dispositifs
Devices Regulations émettant des radiations
Statutory Authority Fondement Iégislatif
Radiation Emitting Devices Act Loi sur les dispositifs émettant des radiations
Sponsoring Department Ministére responsable
Department of Health Ministére de la Santé
REGULATORY IMPACT RESUME DE L'ETUDE D'IMPACT
ANALYSIS STATEMENT DE LA REGLEMENTATION
Description Description

The Radiation Emitting Devices Regulatiossrve toprotect Le Reglement sur les dispositifs émettant des radiatpos
Canadians from juiry due to eposure to radiationypprescribirg  tége la population canadienne contre les |ésions caugeses
standards that gelate the degn, construction and functiorgrof  I'exposition aux radiations eprescrivant des normegui régle-

certain classes of radiation emigidevices. mentent la cong®ion, la construction et le fonctionnement de
certaines classes de phisitifs émettant des radiations.
This amendment will i@dace thepresent standard for djpos- La présente modification replacera la norme actuelle gié-

tic X-ray equipment with a new standard that is quatible with sant I'équipement a rgons X pour usge diaggnostique par une

internationaly accepted standards and which reflects the currembuvelle normequi est corpatible avec les normes reconnues a

state of dignostic X-rgy equipment desin and technolgy. I'échelle internationale equi tient conpte de I'état actuel de la
techngue et de la conption du matériel a gns X pour usge
diagnostiue.

The existig Canadian standard on dreostic X-rgy equipment La norme canadienngqui régit actuellement ceype d’éui-
has been in force with gniminor amendments since 1981. In itpement n’a fait I'ofpet que de modifications mineurespies son
present form, it does not reflect the current state qufiment entrée en gueur en 1981. Dans sa forme actuelle, elle ne refléte
desgn and technolgy that is reflected in U.Serformance stan- pas I'état de la techque et de la conpton de ce ype
dards (CFR 1020.30) or International Electrotechnical Commidéquipement, contrairement aux normes de tenue en service
sion standards (IEC 601-1 series); the standards which are @ppliquées auxetats-Unis (CFR 1020.30) ou aux normes de la
sidered to rpresent the current state of dgsiand technolgy in  Commission électrotechopie internationale (série CEI 601-1);
diagnostic X-rgy equipment. ces normes sont considérées comnpeésentant I'état actuel de
la techngue et de la congion en matiére dguipement a
rayons Xpour usge dignostigue.

This results in advanced puorted guipment havig to un- Du fait de cette situation, degépementsperfectionnéspro-
demo unnecessyr modification in order to copty with the venant d’autrepays doivent faire I'opet de modifications inuti-
Canadian standard so that ityrze sold in Canada. As Canaddes visant a les rendre conformes a la norme canadigoure
imports virtualy all of its dianostic X-ray equipment, such un- qu'ils puissent ainsi étre vendus sur le marché canadien. Comme
necessar modifications result in an unnecesgsancrease in the le Canada irporte laguasi-totalité de segjg@ipements a ngons X
cost of guipment to Canadian consumers. pour us@e dignostique, ces modifications inutiles entrainent une

mgoration non nécessaire guax de I'équipementpour les con-
sommateurs canadiens.

Alternatives Solutions envisagées

Maintaining the statusquo is considered unaq@able as it Le statuquo est considéré comme inapt@ble, car ilpempétue-
pempetuates the need for unnecegsaguipment modification rait I'obligation de modifier inutilement lguipement, d’ou les
which translates into increased costs to Canadian consumersadits plus élevés pour les consommateurs diéipement a
diagnostic X-rgyy equipment. rayons Xpour usge dignostigue.

Revokirg the rgulatoly standard in favour of either a volun- Abroger la normepour la renplacerpar une norme volontaire
tary standard or no standard, is also considered uptadde. ou par rien du tout estgalement considéré comme une solution
While most guipment produced in the world meetsghi stan- inaccetable. Bienque laplupart des quipementsproduits dans
dards, there mastill be some guipment produced which does le monde satisfont a des normes sévéres, cepgasétrepas le
not. In the absence of agidatoly standard, Canada would becas de certains de ceguépements. Sans une norme inscrite dans
leaving itself open to becomig a market for quipment that la réglementation, le Canada ouvrirait son marché a larrivée
failed to meet forgn regulatory requirements and internationgll d’équipement non conforme aux eences rglementaires des
acceted standards. pays étragers et aux normes internationalement ptges.
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Benefits and Costs Avantages et codts

The Degpartment estimates that there are on the order ofLe Ministére estimeu’il y a environ 100 firmes dans le monde
100 firms worldwide that manufacture dieostic X-ray equip- qui fabriquent de I'guipement a rgons Xpour usage diggnosti-
ment. There are no Canadian manufacturers of tuspment. que. |l n’existepas de manufacturiers de g@é d'éuipement au
The amendment is pgcted to result in a decrease in costs § a€anada. La modification devrait diminuer les codts des figques
of those firms which market djaostic X-ray equipment in Can- commercialisent ceype d’éuipement au Canada gdar consé-
ada, which in turn is gected to result in a decrease in costs fquent, abaisser legrix payés par les consommateurs canadiens

Canadian consumers of di@stic X-ry equipment. d’équipement a rgons Xpour usge dignostgue.

The amendment is not jgacted to result in gnadditional costs  La modification ne devrait occasionner aucun copipEimen-
to the D@artment. tairepour le Ministére.
Consultation Consultations

This initiative waspublished in thel997 Federal Regulatory La présente modification a éfiubliée dans le®rojets de ré-
Plan, under Prposal No. HWC/91-396-I. glementation fédérale de 199¥oposition i SBSC/91-396-I.

A draft of theproposed Rgulations was circulated to manufac- Une versionprovisoire du rglementproposé a été distribuée
turers,provincial regulatory authorities professional associations,aux fabricants, aux ganismes de glementationprovinciaux,
users and hqitals. aux associationgrofessionnelles, aux ugers et aux hditaux.

All stakeholders ppear to be gree that the Canadian standard Toutes lesparties intéressées semblent conveypie la norme
on digynostic X-ray equipment should be amended. canadienne sur lglipement a npons Xpour usae diagnostgue
doit étre modifiée.

Compliance and Enforcement Respect et exécution

The amendment does not alter exigtioonpliance mecha- La modification ne touchpas aux mécanismes actuels de con-
nisms. Comliance monitoriig and enforcement will continue toformité. La surveillance de la conformité et les contrdleppiia
be undertaken yb Health Protection Branch ipsctors under cation continueront d'étre assuigar les inpecteurs de la Direc-
the authoriy of the Radiation Emitting Devices Acand its tion générale de larotection de la santé, sous lgirgée de laLoi

Regulations. sur les dispositifs émettant des radiatioes le réglementy
afférent.
Contact Personne-ressource

Mr. Christian Lavoie, P.Em, Head, Medical X-na Unit, Ad- M. Christian Lavoie, ig., Chef, Unité des gmns X médi-
dress Locator 6301A, 775 Brookfield Road, Ottawa, Ontario Kl#aux, Indice d’adresse 6301A, 775, chemin Brookfield, Ottawa
1C1, (613) 954-0323 (Tgdone), (613) 941-1734 (Facsimile). (Ontario) K1A 1C1, (613) 954-0323 (tldone), (613) 941-1734

(télécqieur).

PROPOSED REGULATORY TEXT PROJET DE REGLEMENTATION

Notice is herep given, pursuant to subsection 13(2) of the Avis estpar lesprésentes donné, conformément @aragra-
Radiation Emitting Devices Acthat the Governor in Council phe 13(2) de l&oi sur les dispositifs émettant des radiatiomse
proposes,pursuant to subsection 13(1) of that Act, to make tHe Gouverneur en conseil, en vertu paragraphe 13(1) de cette
annexedRegulations Amending the Radiation Emitting Devicdsi, se propose deprendre leRéglement modifiant le Réglement
Regulations sur les dispositifs émettant des radiatiocisgpres.

Manufacturers, irmporters, distributors and other interesten- Les intéressés, notamment les fabricants, Igsiitateurs et les
sons mg make r@resentations with r@ect to theproposed distributeurs,peuvent présenter leurs observations ayesudu
Regulations to the Chief, Office for Qualitand Reulations projet de rglement, dans les 7®urs suivant la date daublica-
Management, Environmental Health Centre, Room 133, Tusne tion duprésent avis, au Chef, Bureau deyéstion de lajualité et
Pasture, Address Locator: 0801C1, Ottawa, Ontario K1A OLd la r@lementation, Centre de kgiéne du milieu, Piéce 133,
within 75 das after the date gpublication of this notice. All Pré Tunng, Indice de l'adresse 0801C1, Ottawa (Ontario)
such r@resentations should cite tifiganada GazettePart I, and K1A OL2. lls sontpriés dy citer la Partie | de l&Gazette du
the date ofublication of this notice. The peesentations should Canadaet la date depublication duprésent avis. lls doivent
stipulate theparts thereof that should not be disclopadsuant to égalementy indiquer, d’'une part, leguelles des observations
the Access to Information Aend, inparticular,pursuant to sec- peuvent étre diviguées en vertu de ldoi sur l'accés a
tions 19 and 20 of that Act, the reasonsywthoseparts should linformation et, d’autrepart, leguelles sont soustraites a la
not be disclosed and thperiod durirg which thoseparts should divulgation en vertu de cette loi, notamment aux termes des
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remain undisclosed. Thepresentations should alsopstiate the articles 19 et 20, eprécisant les motifs et lpériode de non-
parts thereof in rgmgct of which there is consent to disclosurdivulgation.
pursuant to théccess to Information Act

October 30, 1997 Le 30 octobre 1997
MICHEL GARNEAU Le greffier adjoint du Conseil privé
Assistant Clerk of the Privy Council MICHEL GARNEAU
REGULATIONS AMENDING THE RADIATION REGLEMENT MODIFIANT LE REGLEMENT SUR LES
EMITTING DEVICES REGULATIONS DISPOSITIFS EMETTANT DES RADIATIONS
AMENDMENTS MODIFICATIONS
1. Item 12 of Schedule | to theRadiation Emitting Devices 1. L'article 12* de I'annexe | duRé&glement sur les dispositifs
Regulationg is replaced by the following: émettant des radiatiodsest remplacé par ce qui suit :

12. Diagnostic X-rgy equipment, beig X-ray devices degned 12. Appareils de radiodgnostic : dipositifs a rgonnement X
primarily for the examination of the human lyoHut excludigy congus principalement pour I'examen du c@s humain, a
dental X-rg eguipment with an extra-oral sourcehotofluor- I'exclusion des ppareils de radigraphie dentaire a g@nne-
ographic X-ray equipment, radiation theray simulators and ment X de source extra-orale, deqlépement de radigraphie
computer-assisted tongpaphic equipment. photofluorayraphique, des simulateurs de radiotipiea et de

I’équipement tomgraphique assist@ar ordinateur.

2. Part XII ® of Schedule Il to the Regulations is replaced by 2. La partie XII® de I'annexe Il du méme réglement est

the following: remplacée par ce qui suit :
PART XII PARTIE XII
DIAGNOSTIC X-RAY EQUIPMENT APPAREILS DE RADIODIAGNOSTIC
Interpretation Définitions et interprétation
1. (1) The definitions in this sectiopgly in this Part. 1. (1) Les définitionsqui suivent s'gpliquent a laprésente

“aluminum” means ype 1100 aluminum allp that meets the Partie.
standard set out in the document entittddminum Standards « aluminium » Alligge d’aluminium deype 1100 conforme a la
and Data(1969),prepared ly the Aluminum Association, New norme de I'Aluminum Association intituléAluminum Stan-
York, N.Y, or an guivalent allgy. (@luminiur) dards and Data 1969, New York (New York), ou allg
“aluminum euivalent’” means the attenuatiomjuivalent ex-  équivalent. @luminun)
pressed in thickness of aluminunggivalent en aluminiujn  « gopareil de radigraphie pour usae général » Apareil fixe qui
“field emission device” means a device in which the emission of'a pas eté cogu pour I'examen de igons anatongues par-
electrons from the cathode is due spl& the action of an ticuliéres. general purpose radiographic equipment
electric field. @ispositif d'’émission par effet de champ « gopareil fixe » Appareil de radiodignostic installé enperma-
“generalpurpose radigraphic equipment” means an stationay nence en un endroit donnétdtionary equipmeit
equipment other than that dgsied for the examination of « gopareil mobile » Aopareil de radiodignostic coigu pour étre
specific anatomical rgions. @ppareil de radiographie pour déplacé entre lepériodes d'utilisation.riobile equipment
usage général « digositif d’émissionpar effet de cham» Digpositif qui permet
“loading factors” means factors the value of which influences thel’émission d’électrons de la cathode quementpar I'action
X-ray tube load, and includes d’un chanp électrgue. field emission devige
(a) for diagnostic X-ray equipment where the X-gabeam is « éuivalent en aluminium » dtiivalent d’atténuation gximé en
produced ly the dischage of the cpacitor throgh an X-ry épaisseur d’aluminium.aluminum equivaleit
tube, thepeak X-rgy tube voltge and the amount of paci-  « parameétres de chge » Facteursgissant sur la chge du tube
tor chage;. o _ radiogéne, notamment :
(b) for a field emission device, thgeak X-rgy tube voltge a) dans le cas de pgareil de radiodignostic dont le fais-
and the number qdulses; and ceau de rgonnement X esproduit par la déchage du con-
(c) for ary other dignostic X-rgy equipment, thepeak X-rgy densateur dans le tube raghoe, la haute tension radéne
tube voltge and either the X-yatube current and irradiation de créte et la chge du condensateur;

time, or the current timproduct. parametres de charge b) dans le cas d’un dissitif d’émissionpar effet de cham

“mobile equipment” means dignostic X-rgy equipment that is la haute tension radp@ne de créte et le nombre
despned to be moved betweeperiods of use. gppareil d'impulsions;
mobile

! SOR/81-23 ! DORS/81-23

2 C.R.C, c. 1370 2 C.R.C., ch. 1370

% SOR/85-705 3 DORS/85-705
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“radioscic imaging assembyf” means the combination of com-
ponents in radiosqic equipment that use X-gaphotons to
produce a radios@ic image. These coponents usuall con-
sist of the X-rg image recetor, X-ray image intensifier,
equipment housigs, interlocks andprotective shieldig. «
(systéme d’imagerie radioscopique

“radiosc@y’ means the techque forproducirg a continuous or
periodic sguence of X-rg patterns and for simultaneoysind
continuousy displaying them in the form of visible inges. «
(radioscopié

“rectification type” means, with rg®ect to dignostic X-ry
equipment, its ype with repect to the wg in which high volt-

¢) dans le cas de tout autrppareil de radiodignostic, la
haute tension radigne de créte et soit I'intensité du courant
dans le tube radgene et le tes d’irradiation, soit lgoro-
duit courant-terps. (oading factor$
radioscpie » Technjue utiliséepour obtenir une sgience
continue oupériodiqgue dimages radiolgiques etpour les
présenter de f@n simultanée et continue sous forme diea
visibles. fadioscopy
réceteur d'image radiol@ique » Digpositif destiné a convertir
les rajonnements X incidents en une igeavisible ou en une
forme pouvant ensuite étre convertie en une genaisible.
(X-ray image recept9r

age is rectified toproduce the X-rp tube voltge. type de « gstéme d’imaerie radioscpique » Ensemble des éléments de

redressemeint

“stationay equipment” means dignostic X-ray equipment that is
permanenty installed in one locationappareil fixg

“X-ray image rec@tor’” means a device that converts incident
X-radiation into a visible imge or into a form that can be made
into a visible imge by further transformation. récepteur
d’'image radiologiqu <

A

(2) Unless otherwise defined, words angressions used in

I'appareil de radiosque qui permettent deproduire a l'aide
desphotons de rgonnement X une inge radioscpique. Ces
éléments se coposent généralement du répeeur d'image
radiologique, de lintensificateur d’inge radiolgique, des
boitiers, des verrouilges et de la barriére derotection ra-
diologique. fadioscopic imaging assembly

type de redressement >ype de redressement dont sont dotés
les gpareils de radiodignosticpour convertir la haute tension
en haute tension radjéne. (ectification type

(2) Les termes non définis danspeésentepartie s’entendent

this Part have the same meanis in the International Electro-au sens de la norme de la Commission électrotqearinterna-
technical Commission Standard entitlétedical radiology — tionale intituléeRadiologie médicale — Terminologipublica-

Terminology Publication 788, First Edition, 1984.

General Requirements

Information

2. Diagnostic X-ryy eguipment shall be accopanied ly

tion 788,premiére édition, 1984.

Dispositions générales
Renseignements

2. L'appareil de radiodignostic doit étre accopagné des ren-

the following information, which shall beprovided ly the segnements suivants, fourngar le fabricant :

manufacturer:
(a) installation instructions;
(b) the address of the manufacturer;
(c) instructions concerngary radiolagical safey procedures
and additionaprecautions that are necessbecause of ugue
features of theaquipment;
(d) instructions as to the maintenance necgstarke the
equipment in compliance with the rquirements of this Part;
(e) the rated line volge, the maximum line current and the
line voltage regulation for @eration of the gquipment at the
maximum line current;

(f) the loadimg factors that constitute the maximum line current

condition for the X-rg generator;
(9) for each X-rg tube assemp)
(i) the nominal focal got sizes and the method of their
determination,
(ii) the coolirg curves for the anode and for the X-taibe
housirg,
(iii) the X-ray tube ratimg charts, and
(iv) the method $ which the focal got to imaye recgtor
distance can be determined pithe elementspecified in
sulparagraph 3()(i);
(h) the duy cycles and thgenerator ratig of the uipment;
(i) where the guipment is batter powered, the minimum state
of chage necessarfor it to qoerate;
() the maximum deviation for grselected X-ratube voltage
within the rame of values of peratirg X-ray tube voltges
specified for the quipment;

a) les instructions de morge;
b) 'adresse du fabricant;
¢) les instructions sur les mesures de sécurité ragiople et
lesprécautions additionnellegii doivent étreprises a cause de
ses caractérigfuesparticulieres;
d) les instructions d’entretiepermettant de le maintenir con-
forme aux exgences de lgrésenteartie;
e) la tension de secteur nominale, le courant de secteur maxi-
mal et la tension de sectepermettant le fonctionnement au
courant de secteur maximal;
f) lesparamétres de chge qui constituent la condition de cou-
rant de secteur maximpbur legénérateur de y@nnement X;
g) pour chajue gaine €uipée :
(i) les tailles nominales du yer et la méthodeui a servi a
les déterminer,
(i) les courbes de refroidissement de I'anode et drilze,
(iii) les tables de gaacité du tube radgene,
(iv) la méthodepermettant de déterminer la distancgeie
récepteur d'imaye a l'aide des éléments visés au sous-
alinéa )(i);
h) son gcle de service et la pacité dugénérateur;
i) I'état de chage minimale nécessaire a la mise en fonction-
nement s'il fonctionne gile;
j) 'écart maximalque peutprésenter la haute tension ragéoe
pour toute valeur sélectionnée dansplage des valeurs de
haute tension rad@ggne de fonctionnementpécifiée pour
I'appareil;
k) lorsgu’il n’est pas comgu pour fonctionner exclusivement en
mode automadue d’exposition :



Le 8 novembre 1997

Gazette du Canada Partie| 3533

(k) where the guipment is not degned to @erate exclusivgl
under automatic gosure control,

(i) the accurag limits of the controllig timer,
(i) the accurag limits of the X-rg tube current, and
(iii) the accurag limits of the current timgroduct;

() where the guipment is degjned to @erate under automatic
exposure control, the accunatimits of that control; and

(m) the conditions under which the informatiprovided under
paragraphs () to () is valid.

Labelling

3. Diagnostic X-ray equipment shall bear
(a) on the external surface of the main conpanhel
(i) a warnirg label indicatiry that
(A) unauthorized use rohibited, and
(B) hazardous X-radiation is emitted when tlygipment
is in gperation,
(ii) the X-radiation warnig symbol described in section 4,
(iii) a label settig out, with repect to the X-rg generator,
(A) the name of the manufacturer,
(B) the model degnation,
(C) the serial number,
(D) the date of manufacture, and
(E) the county of manufacture, and
(iv) notice of its rectificationytpe;
(b) on the external surface of the X¢rtube housig, a label
settirg out, with repect to the X-rg tube assemp)
(i) the name of the manufacturer,
(i) the model degjnation,
(iii) the serial number,
(iv) the date of installation of the Xyaube in the X-ra
tube housig,
(v) the county of manufacture, and

(vi) the minimum permanent filtration in the X-yabeam
emitted from the X-natube assemb) expressed in millime-
tres of aluminum guivalent at a pecified peak X-rg tube
voltage;
(c) on the external surface of the X¢rabe housig, or on ay
other suitable structure secyrednd permanentl attached to
the X-ray tube housig,
(i) a mark or indicator that enables the fogabtsto image
receptor distance to be determined to withinp@r cent of
that distance, and

(ii) where the X-rg tube and the h-voltage generator are

not located within a common enclosure, marks that glearl

indicate the anode and cathode terminals on theyXuiae
housirg and on the Igh-voltage generator; and

(d) on the external surface of yameam limitirg device that
adds filtration to the X-sabeam, a label settinout the total
permanent filtration deliverableybthe beam limitig device,
expressed in millimetres of aluminung@valent at a gecified

peak X-rg tube voltae.

4. The X-radiation warnig symbol shall

(a) be diplayed in two contrastigicolours;

(b) be cleay visible and identifiable from a distance of 1 m;
(c) have no outer dimension that is less than 2 cm;

(d) bear the words “CAUTION: X-RADIATION — ATTEN-
TION : RAYONNEMENT X”; and

(e) conform to

(i) les limites deprécision de la minuterie,

(ii) les limites deprécision du courant du tube radéme,

(iii) les limites deprécision dyproduit courant-terps;
1) lorsgqu'il est corgu pour fonctionner en mode autornte
d’exposition, les limites d@récision de la commande automa-
tique d’exposition;
m) les conditions d’pplication des rensgnements visés aux
alinéag) al).

Etiquetage

3. Tout gpareil de radiodignostic doitporter :
a) sur la surface externe gaste de commandgincipal :
() une étquette de mise egardequi :
(A) précise que toute utilisation non autorisée est
interdite,
(B) indique qu’il y a émission de y@nnements X dage-
reux lorgu’il est en marche,
(i) le symbole de mise egarde contre les yannements X
visé a l'article 4,
(iii) une étguettequi indique,quant augroupe radi@eéne :
(A) le nom du fabricant,
(B) la désgnation du modele,
(C) le numéro de série,
(D) la date de fabrication,
(E) le pays de fabrication,
(iv) une indication de soiype de redressement;
b) sur la surface externe dedaine, une étjuettequi indique,
quant & legaine @uipée :
(i) le nom du fabricant,
(i) la désgnation du modéle,
(iii) le numéro de série,
(iv) la date d'installation du tube radjene dans lgaine,
(v) le pays de fabrication,
(vi) la filtration permanente minimale dans le faisceau de
rayonnement X émipar lagaine €uipée, eprimée en mil-
limétres d’@uivalent en aluminium & une haute tension ra-
diogéne de créte donnée;
¢) sur la surface externe dedaine ou sur toute autre structure
adéuate fixée solidement et @@rmanence a lgaine :
(i) une magque ou un indicateugui permet d'évaluer a 2 %
pres la distance feer-réceteur d'image,
(i) lorsque le tube radigéne et legénérateur radiolfique ne
sontpas envelppés dans une méngaine, des mauesqui

indiquent clairement les bornes de I'anode et de la cathode

sur lagaine et sur lgénérateur radiolgique;
d) sur la surface externe de toutptisitif de limitation du fais-
ceauqui permet de filtrer davange le faisceau de yanne-
ment X, une étjuette indguant la filtrationpermanente totale
que peut assurer ce giesitif, exprimée en millimetres digui-
valent en aluminium a une haute tension rgél® de créte
donnée.

4. Le ymbole de mise egarde contre le gonnement X doit :
a) étre de deux couleurs contrastantes;

b) étre bien visible et reconnaissable a une distance de 1 m;
¢) n‘avoir aucune dimension extérieugei est inférieure a
2cm;

d) porter la mention « ATTENTION : RAYONNEMENT X —
CAUTION: X-RADIATION »;
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(i) the following diagram:

or

(i) symbol 03-03 in the International Electrotechnical
Commission rport entitledGraphical symbols for electrical
equipment in medical practic®ublication 878, 1988, illus-
trated as follows:

5. (1) Labels rquired by this Part shall be secuyehffixed to

or ergraved on the@ipment and be clearlvisible.

(2) Controls, meters, warrgnlights and other indicators re-
quired ty this Part shall be clegrlabelled as to their function.

€) étre conforme :
(i) soit au modéle suivant :

(i) soit au ymbole 03-03 suivant du Rport de la Com-
mission électrotechgue internationale intituléSymboles
graphiques pour équipements électriques en pratique médi-
cale publication 878, 1988 :

[ W

a

5. (1) Les éfjuettes exgéespar laprésentepartie doivent étre

bien gposées ogravées sur I'ppareil et étre bien visibles.

(2) Les commandes, cqteurs, avertisseurs lumineux et autres

indicateurs exjés par la présentepartie doivent étre clairement

étiquetésquant a leur fonction.

Design and Construction Standards
6. Diagnostic X-rgy equipment shall be degned and con-

Normes de conception et de fabrication
6. L’appareil de radiodignostic doit étre cogu et fabrgué de

structed in such a manner that, when installed and maintainedagon que, lorgu’il est installé et entretenu conformément aux

accordance with the instructions referred toparagraphs 2@)
and @), it functions in accordance with sections 11 to 21.

7. Diagnostic X-rgy equipment shall be degned and con-
structed to include
(a) where more than one Xydube is controlled ypone con-
trol panel, excpt for equipment degined for two-tube
techngues,
(i) a visual indicator on or near each Xsitabe housig that
shows when the X-yatube is connected and reai be en-
ergized, and
(i) a visual indicator on the contrplnel that shows which
X-ray tube is connected and reatt be enagized,;
(b) a means, @propriate to its rectificationype, to conpensate
for variations in X-rg tube voltge caused Y line voltage
fluctuations;
(c) a visual indicator or audiblegsial that warns theperator,
or a mechanism thatrevents X-radiation from begnemitted,
when the variation in line volgg exceeds the rate set out in
section 13;
(d) separate warnig lights on the contrgdanel
(i) one of which indicates when theguepment is reag to be
put into goeration, and
(i) the other of which indicates when X-radiation is lgein
emitted;

instructions visées aux alinéaa)2td), il fonctionne conformé-
ment aux articles 11 a 21.

7. L’appareil de radiodignostic doit étre cogu et fabrgué de

facon a conprendre :

a) lorsgue plusieurs tubes radg@nes sont commandéspartir
d'un seulposte de commande, sauf s'il gitad’'un gopareil
comcu pour les techmjues a deux tubes :
(i) un indicateur visuel sur chjge gaine, ou groximité de
celle-ci, sgnalantque le tube radigene est branché et est
prét a mettre sous tension,
(ii) sur leposte de commande, un indicateur visuelgodnt
guel tube radigéne est branché et gatét a mettre sous
tension;
b) un mécanismeermettant de copenser, selon leype de re-
dressementpplicable, les variations de tension du tube radio-
géne causégmr les fluctuations de la tension de secteur;
¢) un indicateur visuel ou ungsial sonorequi avertit I'opé-
rateur, ou un mécanismgui enpéche I'émission de yan-
nement X, lorgue la variation de la tension de secteypadée
les limites visées a l'article 13;
d) sur leposte de commande, des avertisseurs lumineux dis-
tincts dont :

() 'un indique que I'gppareil estprét a mettre sous tension,
(ii) l'autre, qu’il y a émission de y@nnement X;

(e) meters, labels or other indicators, located on the controle) sur leposte de commande, des queurs, étjuettes ou au-

panel, that

tres indicateurgui, selon le cas :
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(i) indicate when the automatic gosure control is selected,

or

() indiguent que le mode automagiie d’exposition a été
sélectionné,

(i) enable the perator to select, before an irradiation, the (ii) permettent a I'pérateur de sélectionner, avant le déclen-

loading factors;

(f) where the guipment is batter powered, a visual indicator
on the contropanel showig whether the battgris adeuately

chaged forproper geration of the guipment;

(g) an irradiation switch, controllgtimer or other mechanism
to initiate and terminate an irradiation;

(h) an audible ginal to indicate termination of an irradiation;
(i) for equipment degined to @erate within a rage set out in

chement de l'irradiation, lggarametres de chge;

f) lorsque I'gppareil fonctionne dile, un indicateur visuel, sur
le poste de commande, imgiant si lapile est suffisamment
chagéepour assurer le bon fonctionnement depareil;

g) une commande d’irradiation, une minuterie ou un autre mé-
canismequi déclenche et arréte I'irradiation;

h) un sgnal sonorequi indique la fin de I'irradiation;
i) dans le cas de pgareil corgu pour fonctionner dans I'une

column | of an item of the table to this section, radiation filters desplages visées a la colonne | du tableaupdésent article,

that result in a measured half-valugda of aluminum of not

less than

(i) for each X-rg tube voltge set out in column Il of the
item, the corrgonding value set out in column Il of that

item, or

(i) in any other case, the value obtaineglinear intepola-
tion or extrgolation from that table;
() a means to ensure thatyamecessar additional filtration is
in place in an X-rg source assempthat

des filtres de ionnemengui permettent d’obtenir une couche
de demi-transmission d’aluminium d’'une valeur au moins
égale :
(i) pour toute valeur de haute tension ragioe visée a la
colonne I, & la valeysrévue a la colonne I,
(ii) pour toute autre valeur de haute tension gehe, a la
valeur obtenugar intepolation ou extrpolation linéaire des
valeurs fgurant dans le tableau;

j) un mécanism@ermettant toute filtration additionnelle dans

(i) has permanent inherent filtration of 0.5 mm or less alu- Un ensemble radgéne a rgonnement Xqui, a la fois :

minum ejuivalent, and

(ii) is desgned to be perated with additional filtration;

(k) where the quipment is degjned to move around atient
by remote control, an enmgang st switch that immediatgl
terminates both the motion of thguépment and the emission

of X-radiation; and
() a beam limitiig device.

(i) a une filtration inhérentpermanente d’agplus 0,5 mm
d’équivalent en aluminium,
(i) est corgu pour fonctionner avec une filtration addition-
nelle;
k) lorsque I'sppareil est cogu pour se dplacer par télécom-
mande, autour dpatient, une commande d’arrét dyencequi
permet d’arréter immédiatement le mouvement depbaeil et
I’émission de rgonnement X;

1) un digpositif de limitation du faisceau.

TABLE TABLEAU
Column | Column Il Column 1l Colonne | Colonne I Colonne Il
X-ray Tube Haute tension Couche de demi-
Operatirg Rarge Voltage Half-value Lger of Plages de fonctionnementradiogéne transmission
Item (kVp) (kVp) Aluminum (mm) Article (kVp) (kVp) d’aluminium (mm)
1. Up to and includig 50 @ 30 0.3 1. Auplus 50 a) 30 0,3
(b) 40 0.4 b) 40 0,4
(c) 50 0.5 c) 50 0,5
2. 50 pto and includig 70 @) 50 12 2. 50 & 70 inclusivement a) 50 12
(b) 60 1.3 b) 60 1,3
() 70 15 c) 70 15
3. 70 pwards @) 70 21 3. 70 eplus a) 70 2,1
(b) 80 2.3 b) 80 2,3
(©) 90 25 c) 90 2,5
(d) 100 2.7 d) 100 2,7
(e) 110 3.0 e) 110 3,0
(f) 120 3.2 f) 120 3,2
(9) 130 35 g) 130 3,5
(h) 140 3.8 h) 140 3,8
(i) 150 4.1 i) 150 4,1

8. (1) Where dignostic X-rgy equipment is guipped with an

irradiation switch, the switch shall be dgd so that

(a) it requires continuouspressure ® the @erator to emit

X-radiation;

8. (1) Lorqyue I'sppareil de radiodignostic est muni d’'une
commande d’irradiation, celle-ci doit étre coe de fgon :

a) a nepermettre I'émission de yannement Xque si I'gpé-

rateur exerce ungression continue;

(b) where it is a foot switch, an unintended irradiation does notb) s’il s’agit d’un interrypteur apédalequi peut étre renversé
occur if the switch is accidentglbverturned; and

(c) for mobile guipment, it allows the jperator to stand at least
3 m from the X-radiation source when the X-rtube is

enepgized.

(2) Where dignostic X-ry equipment is guipped with a con-

trolling timer, the timer shall be degsied so that

accidentellement, a gr@cher toute gosition non désirée;

¢) dans le cas d'unpgareil mobile, apermettre a I'pérateur

de se tenir a une distance d’au moins 3 m de la source de
rayonnement X lorgue le tube radigene est sous tension.

(2) Lorsque I'appareil de radiodignostic est muni d’'une minu-
terie, celle-ci doit étre caue de fgon a :
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(a) it can automaticafi terminate an irradiation a) permettre I'arrét automatiie de l'irradiation lorgu’est at-
(i) on conpletion of apreset irradiation time, teinte I'une des valeupésélectionnées suivantes :
(i) on attainment of @reset current timproduct value, or (i) le tenps d'irradiation,
(iii) on completion of apreset number of X-radiatigpulses; (ii) le produit courant-terps,
(b) it permits the perator to terminate an irradiation atyan (iif) un nombre d'inpulsions donng;
time; b) permettre a I'pérateur d’arréter l'irradiation a tout moment;
(c) it automatical resets itself to its aginal settirg or to zero ) revenir automatjuement a lgosition de rélage originale
on termination of an irradiation; and ou a zéro a la fin de Iirradiation;
(d) when it is at zero, at the gfbsition or at an unmarked set- d) enpécher le déclenchement de l'irradiation, tprelle est
ting, an irradiation cannot be initiated. réglée,a zéro, a lgosition d’'arrét ou a uneosition non
maiquée.

9. (1) Where an article set out in column | of an item of Table 19. (1) Lorgqu’'une piéce visée a la colonne | du tableau | du
to this section igpositioned between thpatient and the X-ra présent article egtlacée entre Igatient et le réqaeur d'imaye
image recetor, the aluminum guivalent of the article shall not radiolagique, son uivalent en aluminium ne daias excéder la
exceed the amount set out in column Il of that item, as detiémite prévue a la colonne II, dimés un faisceau dey@annement
mined usiig an X-rgy beam that, for mamngoaphic equipment X qui, pour un @pareil & mammgraphie :

(a) isgenerated at an X-yaube voltge of 30 k\p; a) est émis a une haute tension rgdite de 30 k¥,
(b) has a maximum pple of 10per cent; and b) a un taux d’'oscillation maximal de 10 %;
(¢) has a half-value jeer of aluminum of 0.3 mm. ¢) a une couche de demi-transmission d’aluminium de 0,3 mm.

(2) Where an article set out in column | of an item of Table Il (2) Lorgqu'une piéce visée a la colonne | du tableau llpté-
to this section igositioned between thpatient and the X-ra sent article esplacée entre Ipatient et le réqaeur d'image ra-
image recetor, the aluminum guivalent of the article shall not diologique, son Quivalent en aluminium ne dofias excéder la
exceed the amount set out in column Il of that item, as detiémite prévue a la colonne II, dimés un faisceau dey@annement
mined usilg an X-rgy beam that, for andiagnostic X-ray equip- X qui, pour tout gpareil de radiodignostic autreque I'appareil a

ment other than mamrgphic equipment mammaraphie :
(a) isgenerated at an X-yaube voltge of 100 k\p; a) est émis a une haute tension radite de 100 k!
(b) has a maximum pple of 10per cent; and b) a un taux d’oscillation maximal de 10 %;
(c) has a half-value Yeer of aluminum of 3.7 mm. ¢) a une couche de demi-transmission d’aluminium de 3,7 mm.

(3) For thepurposes of subsections (1) and (2)y aensor used  (3) Pour I'pplication desparagraphes (1) et (2), le gheur
in automatic egosure control is considered to bepart of the permettant le rglage automatjue de I'exosition est considéré

X-ray image recetor. comme un élément du réateur d'image radiol@ique.
TABLE | TABLEAU |
Mammographic Equipment Appareil a mammographie
Column | Column 11 Colonne | Colonne Il
Aluminum Equivalent en
Item Article Equivalent (mm) Article Piece aluminium (mm)
1. Support table (total of all layers) 0.3 1. Table-support (total des couches) 0,3
TABLE Il TABLEAU Il
Equipment Other than Appareils de radiodiagnostic autres que
Mammographic Equipment les appareils a mammographie
Column | Column 11 Colonne | Colonne Il
Aluminum Equivalent en
Item Article Equivalent (mm) Article Piece aluminium (mm)
1. Frontpanel of cassette holder (total of alyéas) 1.2 1. Panneau avant d’porte-cassette (total des 1,2
couches)
2. Frontpanel of film chager (total of all Iyers) 1.2 2. Panneau avant d’'un aer de film (total des 1,2
couches)

3. Cradle 2.3 3. Berceau 2,3
4. Patient spport, stationay, without articulated 1.2 4. Sypport dupatient, fixe, sangoint articulé 1,2

joints
5. Patient spport, movable, without articulatgdints 1.7 5. Sypport dupatient, mobile, san®int articulé 1,7

(including stationay layers) (y conypris les couches fixes)
6. Patient spport, with radiolucenpanel havig one 1.7 6. Sypport dupatient ave@anneau trargarent au 1,7

articulatedoint rayonnement X, avec uwoint articulé
7. Patient spport, with radiolucenpanel havig two 2.3 7. Sypport dupatient ave@anneau trargarent au 2,3

or more articulategbints rayonnement X, aveplusieursjoints articulés

8. Patient support, cantilevered 2.3 8. Support du patient en porte-a-faux 2,3
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10. Diagnostic X-rgy equipment shall be degined and con-
structed in such a manner that

(a) the X-ray tube is securglaffixed to and afined within the
X-ray tube housig;

(b) the radiation filters are secuyedffixed to the exitport of
the X-ray tube housig or beam limitirg device, or both; and

(c) the X-ray source assempimaintains its rquired position or
movement without drift or vibration duigroperation.

Functioning Standards

11. Diagnostic X-rgy equipment that is fulf assembled for use

10. L'appareil de radiodignostic doit étre cagu et fabrqué de
faconque :

a) le tube radigene soit fixé solidement a Gaine et bien ali-

gné a l'intérieur de celle-ci;

b) les filtres de rgponnement soient fixés solidement a I'orifice

de sortie de lgaine ou au dositif de limitation du faisceau,

ou aux deux;

¢) I'ensemble radigéne a rgonnement X maintienne lposi-

tion ou le mouvement geis sans dévier ni vibrggendant le

fonctionnement.

Normes de fonctionnement

11. L’appareil de radiodignostic, une fois monté, doit, dans

shall function in the manner set out in sections 12 to 21, whies conditions normales d’utilisation, fonctionner conformément

operated under normal conditions of use.

12.(1) The definitions in this subsectiop@y in this section.

aux articles 12 a 21.

12. (1) Les définitionsqui suivent s’@pliquent auprésent
article.

“coefficient of variation” means the ratio of the standard devia-
tion to the mean value of a series of measurements calculatembefficient de variation » R@ort entre I'écartype et la valeur

by usirg the following equation:

0n _
Oy - X) O
= 0
C:ig—lm
v O n- O
X g 0
g g

where
C is the coefficient of variation,
X; is the value of the"imeasurement,

X 1s the mean viaue d the measurements, @n

n is the number of measurementadfficient de variatioh

“radiation exyosure to the X-na image recetor” means the
amount of radiation, gistered ly one or more detectors lo-
cated in a fixegbosition inproximity to the X-rg image rece-
tor, that is necessaro produce a radigram of the desired
overall densit. (dose d'irradiation au récepteur d’image
radiologique

(2) For ary combination of X-rg tube voltge, X-ray tube cur-
rent and irradiation time, or for grselected radiation grsure to
the X-ray image recetor, when the line volgge for each mea-
surement is accurate to within oper cent of the mean line volt-

moyenne d’une série de mesures, calculé selogudton

suivante :
o
%, -X) O
1 0
O
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O
8

I
X| |+
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C représente le coefficient de variation,
Xila valeur de la mesure de i

X la vdeur moyenne&les mesures,

n le nombre de +mesures. (coefficient of variation)

« dose d'irradiation au répteur d'image radiol@ique » Quantité
de rggonnement X, engestréepar un ouplusieurs détecteurs
placés erposition fixe aproximité du récpteur d’'image radio-
logique, qui permet deproduire un radigramme de la densité
globale voulue. radiation exposure to the X-ray image
recepto)

(2) Pour toute combinaison de la haute tension gadie, du
courant dans le tube radigne et du teps d’irradiation, oupour
toute dose d'irradiation au rdaeur d’image radiol@ique, lors-
gue la tension de sectepour chajue mesure correend a la

age value of all the measurements, and when all variable contreddeur mgenne de la tension de toutes les mesures, prEdpet

for the loadilg factors are gdsted to alternate settjs and reset
to the test settmpbefore each measurement,
(a) the coefficient of variation of 3n10 consecutive @osure
(kerma) measurements, taken at the spoiet alorg the X-ray
beam axis within geriod of one hour, shall be mgpeater than
0.05; and

(b) each of the 10 measurements taken umdeagraph (@)

shall be within 15per cent of the mean value of those

10 measurements.

(3) For thepurposes of subsection (2), digostic X-rg equip-
ment with automatic gosure control must have attenugtima-
terial in the X-rg beam thick enagh that the loadig factors can
be aglusted tgorovide individual irradiations of at least

(a) 12 pulses in the case of a field emission deviceghesl for
pulsed geration; or

gue toutes les commandes variablgsur les paramétres de
chage sont rélées a d'autres valeurs et ramenées a la valeur
d’essai avant cluame mesure :

a) le coefficient de variation de 10 mesures gsition
(kerma) consécutives, effectuées au mémiat sur I'axe du
faisceau de gwnnement Xpendant une heure, doit étre d'au
plus 0,05;

b) chacune des 10 mesures effectuées conformément a I'ali-
néaa) doit correpondre, a 15 %res, a la valeur m@nne des

10 mesures.

(3) Pour I'pplication duparagraphe (2), dans le cas d'upga-
reil de radiodignostic rglé en mode de commande autormasi
d’exposition, le matériau d’atténuation dans le faisceau genra
nement X doit étre d’unepéisseur suffisantpour que lespara-
métres de chage puissent étre gés de fgon apermettre des
irradiations individuelles d’au moins :
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(b) 0.1 sper irradiation in the case of wrother dignostic a) 12 inpulsions, dans le cas d'un gasitif d’émissionpar ef-
X-ray equipment. fet de cham corgu pour fonctionner en modaulsé;

b) 0,1 secondear irradiation, dans le cas de tout autopaaeil
de radiodignostic.

13. (1) This section pplies in repect of dignostic X-ry 13. (1) Le présent article slgplique a I'ppareil de radiodig

equipment where nostic :
(a) the hgh-voltage generator is not a stored egerhigh- a) dont legénérateur radiolgique n’estpas du ype a accumu-
voltage generator; lation d’énegie;
(b) no loadiry factors are chaged automaticajl to conpensate  b) dont lesparamétres de chge ne sonpas modifiés automa-
for unintentional variations in X-yatube voltge; and tiquementpour conpenser les variations accidentelles de la
(c) the irradiation time is at least 0.1 s, and the current timehaute tension radgene;
product is at least 5 mAs. c¢) dont le terps d'irradiation est d’au moins 0,1 s etpl@duit

courant-terps d’au moins 5 mAs.
(2) For ary line voltage regulation in the dignostic X-ra (2) Lorggue la haute tension de secteur dangpsaeil de ra-

equipment not exceed6 per cent, diodiagnostic est rglé a 6 % auwplus :
(a) the X-rgy tube voltge shall not deviate from the selected a) la variation de la haute tension ragBoe sélectionnée ne
value ty more than doit pas d@asser :
(i) the maximum deviationpecified ky the manufacturer in (i) 'écart maximal visée a l'alinég R
accordance witparagraph 2(), or (i) pour toute combinaison degaramétres de chge, 5 %
(i) for any combination of loadig factors, Sper cent in the dans le cas de lpgareil a mammgraphie et 10 % dans les
case of mamnwraphic equipment, or 10per cent in ap autres cas;
other case; b) la variation du tems d’irradiation sélectionné ne dagias
(b) the loadig time shall not deviate from the selected valye b dépasser :
more than (i) les limites deprécision visées au sous-alinédg(d,
(I) the limits gecified ty the manufacturer in accordance (||) pour toute combinaison d@aramétres de C}"m,
with sukparagraph 2K)(i), or 10 % + 1 ms;
(if) for any combination of loadig factors, 10per centplus ) |a variation du courant du tube ragéme sélectionné ne doit
1 ms; pas d@asser :

(c) the X-rey tube current shall not deviate from the selected (j) les limites deprécision visées au sous-alinéd (),

valge ty more than - ) (i) pour toute combinaison gmrametres de chge, 20 %);
(i) the limits pecified ty the manufacturer in accordance ) |5 yariation duproduit courant-terps sélectionné ne daias
with sulparagraph 2(K)(ii), or dépasser :
(ii) for any combination of loadig factors, 2(Qper cent; and (i) les limites deprécision visées au sous-alinéd(@i),
(d) the current timgoroduct shall not deviate from the selected (i) pour toute combinaison deparamétres de chge
value ty more than 10 % + 0.2 mAS. '
() the limits pecified by the manufacturer in accordance '
with sulkparagraph 2K)(iii), or
(i) for any combination of loadig factors, 10per centplus
0.2 mAs.

14. (1) The controllig timer or automatic gosure control  14.(1) La minuterie ou le dimsitif de commande automatie
device shall be gable of controlliy irradiations of 1/60 s or of d’exposition doit permettre de commander des irradiations de
the time reuired to deliver 5 mAs, whichever is theeater. 1/60 de seconde ou de la duréguisepour fournir 5 mAs, selon

la valeur laplus élevée.

(2) The automatic gxosure control device shalerform within (2) Le digositif de commande automatie d’exposition doit
the limits pecified by the manufacturer in accordance widra- fonctionner dans les limites gheécision visées a I'alinéd)2
graph 2().

15. (1) For an preselected value of X-yaube voltge within a 15. (1) Pour toute valeur de haute tension rgéie® dans la
range determined in accordance with subsection (2), the gweralage déterminée selon Iparagraphe (2) qui est présélection-
ratios of eposure (kerma) to current timproduct, obtained née, les naports mgens entre I'egosition (kerma) et Igroduit
in accordance with subsection (3), shall not diffgrniiore than courant-tems obtenus conformément g@aragraphe (3) ne doi-

0.10 times their sum, that is, ventpasprésenter un écart gdus de 0,10 fois leur somme, soit :
| X2 = Xz | = 0.1(X1 + X9 | Xo = Xz| £ 0,1(X1 + X2
whereX; andX, are averge exosures (kermaper current time ou X; et X représentent les valeurs yennes d’egosition
product. (kerma)par le produit courant-teips.
(2) The rage referred to in subsection (1) is the smaller of (2) Laplage viseée aiparegraphe (1) corregond a la moindre
(a) the rame from 40per cent to 10(er cent of the limited des valeurs suivantes :
X-ray tube voltge, and a) 40 % a 100 % de la haute tension rgdiee limitée;

(b) the ramge secified for the dignostic X-ray equipment ly b) la valeur pécifiéepar le fabricanpour I'appareil de radio-
the manufacturer. diagnostic.
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(3) The averge ratios of egosure (kerma) to current time (3) Les rgports mgens entre I'egosition (kerma) et I@roduit

product referred to in subsection (1) shall be obtained at

(a) ary two consecutive X-matube current settgs, where the
X-ray tube current is selected in discretepste

(b) ary two X-ray tube current settgs differing by a factor
not greater than two, where the Xyréube current selection is
continuous; or

(c) ary two focal ot sizesgreater than orgual to 0.45 mm.

16. (1) This section pplies in repect of mammgraphic
equipment that is

(a) operated at the maximum Xyrdield and the minimum fo-

cal ot to imaye recetor distance for which it is degied; and

(b) operated at the maximum ratpdak X-ray tube voltge and

the maximum rated current tinpeoduct.

(2) Where mammgraphic equipment is @erated in accordance

with subsection (1), the residual radiation behind the@mace-
tor sypporting device referred to iparagraph 27(1)p) shall not
result in an eposure (kerma) that exceeds 29.7 if&.115 mR
or a kerma of 1.QGy) per X-ray tube activation.

(3) For thepurposes of subsection (2), thepesure (kerma)
shall be averged over a detection area that is

(a) 100 cnf, with no linear dimensiogreater than 20 cm; and

(b) centred at 5 cm from graccessible surface ymnd the im-
age recetor sipporting device.

17. (1) Excet during the time that radiosgic images are be-
ing recorded, radios@ic equipment shall not beperable at ap
combination of X-rg tube voltge and X-rg tube current that
will result in an eposure (kerma) rate that exceeds

(& 1.29 mC/lg/min (5 R/min or a kerma rate of 43.5 yG

min), if the euipment is not quipped with automatic intensit

control;

(b) 1.29 mC/k/min (5 R/min or a kerma rate of 43.5 WG

min), if the euipment is guipped with automatic intensit

control and hgh level control, and the gf level control is not
activated;

(c) 2.58 mCl/ig/min (10 R/min or a kerma rate of 87 m/@in),

if the equipment is guipped with automatic intensitcontrol

but not with hgh level control; and

(d) 2.58 mC/lg/min (10 R/min or a kerma rate of 87 mG

min), if the euipment is guipped with automatic intensit

control and hyh level control, and the gt level control is
activated.

(2) For thepurposes of subsection (1), thepesure (kerma)
rate shall be measured gb@int alorg the X-ray beam axis that is

courant-terps visés ayaragraphe (1) sont obtenus :
a) a deuxpositions de rglage consécutivegjuelcorques du
courant dans le tube radine, lorgue la sélection du courant
dans le tube radggne n’espas continue;
b) a deuxpositions de rélage quelcorgues du courant dans le
tube radigéne qui accusent entre elles une différence ne dé-
passanpas un facteur de deux, loige la sélection du courant
dans le tube radggne est continue;
c) avec deux fgers de dimension différente de 0,45 mm ou
plus.

16. (1) Le présent article sjgplique a I'ppareil & mammgra-
phie réglé :

a) au charp de rgonnement X maximal et a la distance

foyer-récegteur d'image minimalepour legjuels il a été cogu;

b) a la haute tension radjene de créte maximale et selon le

produit courant-teqps maximal.

(2) Lorgyque I'appareil a mammgraphie est rélé selon lepara-
graphe (1), le rgonnement résiduel derriere le phsitif de
support du réceteur d'imae visé a l'alinéa 27(b) ne doitpas
donner lieu a une ewsition (kerma) spérieure a 29,7 nC¢k
(0,215 mR ou un kerma de 10Gy) par émission du tube
radiogéne.

(3) Pour I'gplication duparagraphe (2), I'exposition (kerma)
est rpartie sur une surface de détection :

a) de 100 crhqui n'a aucune dimension linéairepguieure &

20 cm;

b) placée a 5 cm de toute surface accessible au-dela phr dis

sitif de sypport du réceteur d'image.

17. (1) Saufpendant I'enrgistrement des inges radioscpi-
ques, I'ppareil de radiosqae ne doitpas pouvoir fonctionner a
n'importe quelle combinaison de haute tension rgdime et de
courant dans le tube rad@gne qui donne lieu & un débit
d’exposition (kerma) spérieur a :

a) 1,29 mCl/lg/min (5 R/min ou un débit de kerma de

43,5 mG@/min), dans le cas ou pPgareil n’estpas muni d’'une

commande automatiie d’intensité;

b) 1,29 mC/g/min (5 R/min ou un débit de kerma de

43,5 mG@/min), dans le cas ou pgpareil est muni d’'une com-

mande automajue d’intensité et d’'une commande de niveau

élevéqui n'estpas actionnée;

¢) 2,58 mC/k/min (10 R/min ou un débit de kerma de

87 mGQ/min), dans le cas ou pgareil est muni d’'une com-

mande automajue d'intensité, mais n'espas muni d'une

commande de niveau élevé;

d) 2,58 mC/lg/min (10 R/min ou un débit de kerma de

87 mGy/min), dans le cas ou fgareil est muni d’'une com-

mande automajue d’intensité et d’'une commande de niveau

élevéqui est actionnée.

(2) Pour I'gplication duparagraphe (1), le débit d’eposition
(kerma) est mesuré sur I'axe du faisceau germaement X a un

(a) 1 cm above the table, where the X-radiation source is belg@int situé a :

the table;

(b) 30 cm above the table, with the X-radiation souvosi-
tioned as closgl as possible to thepoint of measurement,
where the X-radiation source is above the table; or

(c) 30 cm from the iput surface of the radiospiz imaging as-
semby, where the guipment is a C-arm radiospe.

18. The leakge radiation from the X-gasource assempkhall
not exceed an @osure (kerma) rate of 29.7uC/kg/hr

a) 1 cm au-dessus de la table, tprs la source de yannement
se trouve au-dessous de celle-ci;

b) 30 cm au-dessus de la table, tps la source de yanne-
ment estplacée leplus prés possible dupoint de mesure et
au-dessus de la table;

c) 30 cm de la surface d’entrée dysteme d'imagerie radio-
scquique, lorgu’il s’agit d’'un gppareil de radiosqae a apui-
bras en C.

18. Le rayonnement de fuite de I'ensemble ragioe a rgon-
nement X ne doipas excéder un débit d'pasition (kerma) de
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(215 mR/hr or a kerma rate of 1.0 i), under ap operatig 29,7 uC/kg/h (115 mR/h ou un débit de kerma de 1,0y

conditions, when avegad over a detection area that guellesque soient les conditions d’utilisation, |gtsil est réparti
(a) is 100 crf, with no linear dimensiogreater than 20 cm; sur une surface de détection :
and a) de 100 crin’ayant aucune dimension linéairepstieure &
(b) is centred 1 m from the focgbat. 20 cm;

b) placée a une distance de 1 m dyefo

19. (1) This section pplies where there is possibility of a 19. (1) Le présent article sjgplique lorgu’il peut seproduire
high voltage gpearirg across the X-ratube without the auto- une haute tension dans le tube rgdiee sangue la commande
matic exosure control or the irradiation switch bgiactivated. automatijue d’exposition ou la commande d’irradiation n’ait été

actionnée.

(2) The emission of X-radiation from the Xyraource assem- (2) L'émission de rgonnement Xpar I'ensemble radigene a
bly, with the beam limitig device fully open, shall not result in rayonnement X, une fois le dissitif de limitation du faisceau
an eyosure (kerma) rate that exceeds 0.p@4kg/hr (2.3 mR/hr conpletement ouvert, ne doipas donner lieu a un débit
or a kerma rate of 20.0Gy/hr), when averged over a detection d’exposition (kerma) spérieur & 0,594uC/kg/h (2,3 mR/h ou un
area that is débit de kerma de 20j0Gy/h) lorsque le débit d’egosition est

(a) 10 cnf with no linear dimensiogreater than 5 cm; and ~ réparti sur une surface de détection :

(b) centred at 5 cm from graccessible surface of the Xyra @) de 10 crfi n‘ayant aucune dimension linéairepsuieure &
source assemypl 5cm;
b) placée a 5 cm de toute surface accessible de I'ensemble ra-
diogéne a rgonnement X.

20. The emission of X-radiation from mrconponent other  20. L'émission de rgonnement Xpar tout élément autrgue
than the X-rg source assemplshall not result in an @esure I'ensemble radigéne a rgonnement X,quelles que soient les
(kerma) rate that exceeds 0.59@/kg/hr (2.3 mR/hr or a kerma conditions d'utilisation, ne doijpas donner lieu a un débit
rate of 20.0uGy/hr), under ap operatirg conditions, when aver- d’exposition (kerma) spérieur a 0,594uC/kg/h (2,3 mR/h ou un
aged over a detection area that is débit de kerma de 20/0Gy/h) lorsque le débit d’egosition est

(a) 10 cnf with no linear dimensiogreater than 5 cm; and  réparti sur une surface de detection :

(b) centred at 5 cm from snaccessible surface of the @) de 10 crfi n‘ayant aucune dimension linéairepgtieure a

component. Scm;

b) placée a 5 cm de toute surface accessible de I'élément.

21. (1) In this section, “attenuation block” means a block of 21. (1) Dans leprésent article, « bloc d’atténuation » s’entend
aluminum havig dimensions 20 cmyb20 cm ly 3.8 cm. d’'un bloc d’aluminium de 20 cm sur 20 cm sur 3,8 cm.

(2) In the case of radiospiz equipment, the eposure (kerma) (2) Dans le cas de kgareil de radiosque, le débit
rate, where the X-radiation is due to transmission of theyX-rd’exposition (kerma), lorgue le rgyonnement X est did a la
beam throgh, or scatterig from, the entrance window of thetransmission ou la diffusion du faisceau dgormement X a tra-
radiosc@ic imaging assembl, shall not exceed 2 mQGilar vers la fenétre d’entrée dysteme d’imagerie radioscpique, ne
(2 mR/hr or a kerma rate of 2 my@@r), for each coulomiper doit pas excéder 2 mCgkh (2 mR/h ou un débit de kerma de
minute (1 R/min or a kerma rate of d/@in) of entrance go- 2 mGy/h) pour 1 C/ig/min (1 R/min ou un débit de kerma de

sure (kerma) rate, measured 1 Gy/min) de débit d’egosition (kerma) a I'entrée mesuré :

(a) at apoint secified in subsection 17(2), gendirg on the a) aux points mentionnés aparagraphe 17(2), selon leype

type of equipment; and d’appareil;

(b) with the attenuation blocgositioned between thgoint of b) avec le bloc d'atténuatiopositionné entre I@oint de me-

entrance eposure (kerma) measurement and thegenesece- sure dupoint d’entrée de I'egosition (kerma) et la surface ré-

tion area of the radiospit imaging assemby. ceptrice de I'image du ystéme d’imgerie radioscpique.

(3) For thepurposes of subsection (2), thepesure (kerma) (3) Pour I'gplication duparagraphe (2), le débit d’eposition
rate shall be avegad over a detection area that (kerma) doit étre mgarti sur une surface de détection :

(a) is 100 cni; and a) de 100 crfy

(b) is 10 cm from ap accessible surface of the radiogicom- b) placée a 10 cm de toute surface accessible ydterne

aging assembyl beyond the imge recetor plane. d’'imagerie radioscpique au-dela duplan du récpteur

d’'image.
Radiographic Equipment Appareils de radiographie

22. Radigyraphic equipment guipped with automatic gposure 22.L’appareil de radigraphie muni d’'une commande automa-
control shall be deghed and constructed to include tiqgue d’exposition doit étre cogu et fabrqué de fgon a :

(a) a visual indicator on the contrpanel that shows when the a) conprendre un indicateur visuel sur peste de commande

automatic egosure control has been selected; qui s'allume lorgue la commande automatie d’exposition

(b) where the peratiy X-ray tube voltge is 50 k\p or  estsélectionnée;
greater, a minimum irradiation time mability that is gual to b) lorsque la tension de fonctionnement du tube rgéih@ est
or less than de 50 k\p ou plus, avoir une gaacité minimale de teps
(i) the time euivalent to twopulses, in the case of a field d'irradiation d’auplus :
emission device degied forpulsed geration, or
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(ii) 1/60 s or the time wuired to deliver 5 mAs, which-
ever is thegreater, in the case of arother radigraphic
equipment;

(c) a means to ensure that
(i) where the X-rg tube voltge is less than 50 kY the cur-
rent timeproduct does not exceed 1,200 mges irradiation,
or
(ii) where the X-ra tube voltge is 50 k\p or more,

(A) the current timgroduct does not exceed 600 mper
irradiation, or

(B) theproduct of thepeak X-rg tube voltge, X-ray tube
current and irradiation time does not exceed 60 kygéss
irradiation; and

(d) where termination of an irradiation under automatic ex-

posure control occurs because the limifecified in para-
graph (c) have been reached,

(i) a visual indicator or audiblegsial that warns theperator
of the termination, and

(ii) a reset control that must be activated maryubkfore
another irradiation under automaticpesure control can be
made.

23. (1) Generalpurpose radigraphic equipment shall be de-
signed and constructed to include

(a) a beam limitiig device thaprovides for
(i) stepless agustment of the size of the Xyrdield, and

(i) a minimum X-rg field that does not exceed 5 cry b
5 cm at a focalpot to imaye recgtor distance of 100 cm;

(b) a light field-indicator or other means that visyatlefines

(i) dans le cas d'un dissitif d’émissionpar effet de cham
concu pour fonctionner en modaulsé, la duréegiiivalant a
deux impulsions,
(i) dans le cas de tout autrpmreil de radigraphie, 1/60
de seconde ou la duréaguése pour fournir 5 mAs, selon la
plus élevée de ces valeurs;

¢) conprendre un digositif qui fait en sorteque :

(i) lorsque la haute tension du tube ragBae est inférieure a
50 kVp, le produit courant-tems ne dgassepas 1 200 mAs
par exXposition,
(i) lorsque la haute tension radjgne est de 50 kY ou
plus :
(A) soit le produit courant-temps ne dgassepas 600 mAs
par exXposition,
(B) soit le produit de la haute tension radéne de créte,
du courant dans le tube radéme et du teps d'irra-
diation ne dpassepas 60 kVAspar exposition;
d) lorsqu’une exyosition minutée automagiiementprend fin
parceque les limiteprévues a l'alinéa) ont été atteintes, étre
muni :
(i) d'un indicateur visuel ou d’'un gnal sonorequi signale
la fin de I'exposition,
(i) d’'une commande de remise a zé&ma doit étre rélée
manuellement avamue toute autre gosition nepuisse étre
minutée automaguement.

23. (1) L'appareil de radigraphie pour usge général doit étre

corgu et fabrgué de fgon a corprendre :

a) un digositif de limitation du faisceapermettant :
(i) le réglage continu du chamde rggonnement X,

(ii) 'obtention d’'un charp de rgonnement X minimum
dont les dimensions ne gissentpas 5 cm sur 5 cm a une
distance fger-récgteur d'image de 100 cm;

the X-ray field such that the delimitation is visible under nor- b) un indicateur de chgmlumineux ou autre élémentii dé-

mal lighting conditions in the X-naroom;

(c) a means to indicate when the Xrriaeam axis iperpen-
dicular to the imge recetor plane;

(d) a means to an the centre of the X-ydield with the centre
of the imaye recetion area to within 2oer cent of the focal
spot to image recetor distance; and

(e) a means to indicate the focabs to imaye recetor distance
to within 2per cent of that distance.

(2) The Ight field-indicator referred to iparagraph (1)) shall
be degjned such that, when the Xyraeam axis ipemendicular
to the ima@e recetor plane, the Ight field-indicator visualf
defines the X-ra field in accordance with the followgn
requirements:

(a) misalgnment of the eges of the visuajl defined field with

the edjes of the X-rg field does not exceed (&r cent of the

focal ot to image recetor distance; and

limite visuellement le chapnde rggonnement X de f@on que

la délimitation soit visible dans des conditions normales

d’éclairage a l'intérieur de la salle de radiaphie;

€) un mécanisme induantque 'axe du faisceau dey@nne-

ment X espempendiculaire ayplan du récpteur d'image;

d) un mécanismgermettant I'algnement du centre du cham

de rggonnement X sur celui de la surface 1gicee de I'image,

I'écart nepouvant d@asser 2 % de la distanceyéo-récgteur

d'image;

€) un mécanisme induant a 2 %pres la distance fe@r-

récepteur d'image.

(2) L'indicateur de cham lumineux visé a I'alinéa (b) doit
étre comrgu de fagon, lorgue I'axe du faisceau dey@nnement X
estpemendiculaire aplan du récpteur d’'image, a délimiter vi-
suellement le chamde rgponnement X conformément aux exi-
gences suivantes :

a) le décalge entre le bord du chandélimité visuellement et

celui du cham de rgonnement X ne gissepas 2 % de la

distance fger-réceteur d'image;

(b) the dimensions of the Xydield are indicated at selected b) les dimensions du chagnude rggonnement X sont induées
distances and the indicated dimensions are accurate to withiaux distances sélectionnées et cqueslent, a 2 %pres, a la

2 per cent of the focalpet to image recetor distance.

(3) The Ight field-indicator referred to iparagraph (1)) shall
be degijned such that the avee illumination within the [ght
field is at least 100 lux above the normahting conditions in
the X-ray room, when measured from the lesser of

(a) a distance of 100 cm from the X-radiation source, and

(b) the maximum focalpot to image recgtor distance.

distance fger-récgteur d'image.

(3) L'indicateur de cham lumineux visé a I'alinéa (b) doit
étre corgu de fgon que I'éclairement mygen dans le chamlu-
mineux soit spérieur d’au moins 100 lux a I'éclaga normal de
la salle de radigraphie, a laplus courte des distances suivantes :

a) 100 cm de la source deyrmnement X;

b) la distance fger-récgteur d'image maximale.
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(4) For thepurposes of subsection (3), dlit field” means the
area of lght that

(a) is circumscribed ypthe beam limitig device; and
(b) has as itperimeter the locus gboints at which illumina-
tion is one fourth of the maximum illumination in the area.

24. (1) Where general purpose radigraphic equipment is
equipped with apositive beam limitig system, the ystem shall

(4) Pour I'gplication duparagraphe (3), « cham lumineux »

s’entend d’'une zone lumineuse :

a) qui est délimitégoar le digpositif de limitation du faisceau;

b) dont lepérimétre est le lieu dgmwints ou I'éclairement est le
guart de I'éclairement maximal de la zone.

24. (1) Lorque I'appareil de radigraphie pour usge général

comprend un gstéeme de limitatiorpositive du faisceau, celui-ci

(a) provide for stpless agustment of the size of the Xyra doit :

field;
(b) provide for a minimum X-ra field size that does not ex-
ceed 5cmp5 cm at a focalot to imaye recgtor distance of
100 cm;
(c) provide for agustment of the size of the Xydield to di-
mensions smaller than those of the gmaecgtion area;
(d) automatical return to the mode describedparagraph (€)
on ary charge to
(i) the dimensions of the inga recegtion area, or
(i) the focal ot to imaye recetor distance, if the chae
would result in failure to meet the q@rements ofpara-
graph (e); and
(e) under the conditions of peration gecified in subsec-
tion (2),
(i) within 5 seconds after insertion of the igearecetor,
automaticalf adust the dimensions of the Xyrdield to the
dimensions of the inge recgtion area or greselectegor-
tion of that area, or
(i) prevent the emission of X-radiation until the beam limit-
ing device is manuatlagusted so that
(A) the size of the X-nabeam is nagyreater than the size
of the image recetion area,
(B) the size of the X-mafield does not exceed the size of
the imaye recgtion area, or greselectedportion of that
area, ly more than Jer cent of the focalpet to image
receptor distance, and
(C) the sum of the absolute values of theglerand width
differences between the Xyrdield size and the inge re-
ception area, or areselectegbortion of that area, does not
exceed 4per cent of the focal mt to imae recetor
distance.

(2) For thepurposes ofparagraph (1)), the conditions of p
eration are as follows:

(a) the image recetor is inserted into @ermanent mounted
cassette holder;

(b) neither the legth nor the width of the inge recetion area
exceeds 50 cm;

(c) the X-ry beam axis ipempendicular to the inge recetor
plane to within 3 dgrees;

(d) the X-ry beam axis is accurate to
(i) within 3 degrees of horizontal, when the focglo$ to im-

a) permettre le rglage continu du chamde rggonnement X;
b) permettre I'obtention d’un chamde rggonnement X mini-
mal ne dgassantpas 5 cm sur 5 cm a une distancgeie
récepteur d'image de 100 cm;
c) permettre le rglage du cham de rggonnement X de maniéere
qu’il soit inférieur a la surface réptice de I'imaye;
d) permettre le retour automgtie au mode visé a l'alinég
lors de toute variation :
(i) soit de la surface réptice de I'image,
(ii) soit de la distance fe@r-réceteur d'image, si les exi-
gences de l'aliné®&) ne sontpas repectéespar suite de la
variation;
€) dans les conditions d'utilisation viséespuagraphe (2) :

(i) soit, dans les 5 secondgsi suivent I'insertion du réqe
teur d'imaye, régler automatjuement le chapde ryonne-
ment X pour qu'il corregponde a la surface réuteice de
'image ou a ungartie présélectionnée de cette surface,
(i) soit enmrpécher I'émission de yannement Xjusqu'a ce
que le dipositif de limitation du faisceau soitglé manuel-
lement de sortque :

(A) le faisceau de gnnement X ne gmassepas la sur-
face récptrice de I'image,

(B) le chanp de rgyonnement X ne g@assepas deplus de

3 % de la distance fer-réceteur d'image la surface ré-
ceptrice de I'image ou unepartie présélectionnée de cette
surface,

(C) la somme des valeurs absolues des différences de lon-
gueur et de lageur entre le chapde rgonnement X et la
surface réqatrice de I'imaye, ou unepartie présélection-

née de cette surface, nepdésepas 4 % de la distance
foyer-réceteur d’'image.

(2) Pour I'pplication de l'alinéa (19), les conditions d'utili-

sation sont les suivantes :

a) le réceteur d'image est inséré dans yorte-cassette monté
enpermanence;

b) ni la lorgueur ni la lageur de la surface régpgice de
I'image ne dgassent 50 cm;

¢) I'axe du faisceau de yannement Xprésente un écart d’au
plus 3 dgrés lorgu’il est pempendiculaire awplan du récpteur
d’'image;

d) 'axe du faisceau de yannement Xprésente un écart d'au

age recetor distance is not less than 92 ¢cm and not moreplus :

than 205 cm, or
(i) within 3 degrees of vertical, when the focgiat to image

() 3 degréspar rgpport a I'horizontale, lorgue la distance
foyer-réceteur d'image est d’au moins 92 cm et d'qlus

receptor distance is not less than 92 cm and not more than 205 cm,

130 cm; and
(e) neither tomgraphy nor stereosquc radiagraphy is beirg
performed.

25. (1) Subect to section 26, radjpaphic equipment, other

(i) 3 degréspar rgpport a la verticale, lomgue la distance
foyer-réceteur d'image est d’au moins 92 cm et d'qlus
130 cm;
€) aucune tomgraphie et aucune radipaphie stéréosquque
ne sont effectuées.

25. (1) Sous réserve de l'article 26, toypareil de radigra-

than generalpurpose radigraphic equipment, shall be degmed phie autreque I'appareil de radigraphie pour usae général doit
and constructed to include an assortment of removable, fixétke corgu et fabrqué de fgon a conprendre un assortiment de
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aperture beam limitig devices that, for evgrcombination of
image rec@tion area and focapst to imaye recgtor distance for
which the guipment is degined,
(a) provide a means of ging the centre of the X-yafield
with the centre of the ingg recgtion area to within Jer cent
of the focal pot to imaye recetor distance; and
(b) provide a means to ensure that the }{iald does not ex-
tend bgond aly edge of the imge recgtion area.

(2) Each beam limitig device shall bear a label segfiaut the
dimensions of the inge recgtion area and the focapest to im-
age recetor distance for which it is degied.

26. Mobile eguipment that does not meet thejugements of
section 25 shall be dggsied and constructed to include

(a) a beam limitiig device thaprovides for
(i) stepless agustment of the size of the Xyrdield, and

(i) @ minimum X-rgy field size that does not exceed 5 cyn b

5 cm at a focalpot to image recgtor distance of 100 cm;
(b) a light field-indicator or other means referred topara-
graph 23(1)p) that, when the X-rabeam axis igpempendicular
to the im@e recetor plane, visualy defines the X-mafield in
accordance with the followgrequirements, namg|

(i) misalignment of the eges of the visuajl defined field

with the edjes of the X-rg field does not exceed [&r cent

of the focal pot to imaye recetor distance, and

(i) the size of the X-nafield is indicated at selected dis-

dispositifs de limitation du faisceau a ouverture fixe amovibles
qui, pour toute combinaison de la surface pidee de I'imaye et
de la distance fger-réceteur d'image pour laguelle I'appareil est
congu :
a) permettent d’atiner le centre du chgmde rgonnement X
sur celui de la surface régadce de I'imaye, I'écart ngpouvant
dépasser 2 % de la distance/ér-réceteur d'image;
b) enpéchent le chajmde rgonnement X de déborder la sur-
face récptrice de I'image.

(2) Chayue digositif de limitation du faisceau dojorter des
étiquettes indjuant les dimensions de la surface pidee de
'image et la distance f@r-réceteur d'image pour leguelles il a
été cogu.

26. L’appareil mobile qui ne satisfaitpas aux exgences de
I'article 25 doit étre cogu et fabrqué de fgon a :

a) conmprendre un digositif de limitation du faisceau deyen-
nement Xpermettant :
(i) le réglage continu du chamde rgonnement X,
(i) l'obtention d'un champ de rgronnement X minimum ne
dépassanpas 5 cm sur 5 cm a une distancgeferéceteur
d’'image de 100 cm;
b) conprendre un indicateur de charfumineux ou autre élé-
ment visé a l'alinéa 23(lh) qui, lorsque I'axe du faisceau de
rayonnement X estpempendiculaire auplan du récpteur
d’'image, délimite visuellement le charde rgonnement X
conformément aux egénces suivantes :

(i) le décalge entre le bord du chamdélimité visuellement

tances and the indicated dimensions are accurate to within €t celui du chamde rgonnement X ne giassepas 2 % de

2 per cent of the focalpet to image recetor distance; and

(c) a means to indicate the focabs to imaye recetor distance
to within 2per cent of that distance.

27. (1) Mammaraphic equipment shall be degned and con-
structed to include

(a) a beam limitig device that limits the size of the Xyra
beam so that, at grfocal ot to imaye recetor distance for
which the guipment is degjned, the X-rg field

(i) does not extend lgend the ede of thepatient syport
next to the chest wall of thmtient ty more than 5 mm, and

(i) does not extend lyend ary other ede of the imge re-
ception area g more than Jer cent of the focalppt to im-
age recgtor distance;

(b) an imaye recetor sypporting device that

(i) has sufficientprotective shieldig to ensure that the
equipment meets the gairements set out in section 16,

(ii) is desgned to extend to thgatient's chest wall, and

(iii) is desgned to extend hy@nd the X-rg field by at least
oneper cent of the focalpet to imaye recetor distance; and

(c) a breast copression device that
(i) is foot-actuated to start the cprassion,

(il) provides a means for fine jagtment of motion durim
the conpression,

(iii) provides a means forpal deconpression,

(iv) has motion agistment controls on both sides of where

thepatient ispositioned, and

(v) allows theportion of the comressionplate in contact
with the breast to be brght to within 10 mm of the surface
of the patient syport.

la distance fger-réceteur d'image,
(i) les dimensions du chgmde rajonnement X sont indi-
guées aux distances sélectionnées et quretent, a 2 %
prés, a la distance yer-récgteur d'image;
¢) indiquer, a 2 %pres, la distance f@r-récgteur d'image.
27.(1) Tout gpareil a mammgraphie doit étre cogu et fabri-
qué de fgon a conprendre :
a) un digpositif de limitation du faisceaqui restreint le fais-
ceau de rponnement X de f@n que, a toute distance Yer-
récepteur d'image pour laquelle I'appareil est conu, le charp
de rajonnement X :
(i) sur le cétéyui est dproximité du thorax dypatient, ne dé-
bordepas deplus de 5 mm le qaport dupatient,
(ii) sur les autres cotés, ne débopds deplus de 2 % de la
distance fger-récgteur d'image la surface régirice de
l'image;
b) un digositif de sgpport du réceteur d'imaye qui :
(i) est muni d'une barriére darotection radiolgique suffi-
santepour que I'gppareil rponde aux exjences de l'arti-
cle 16,
(ii) est corgu pour s’avancejusqu’au thorax dypatient,
(iii) dépasse le chapde rggonnement X d’au moins 1 % de
la distance fger-réceteur d'image;
c) unepelote de comressionqui :
(i) est actionnée avec fred,
(i) comporte un mécanismgermettant de gler avecpréci-
sion le mouvement durant la cprassion,
(iii) comporte un mécanismpermettant une décagression
rapide,
(iv) comporte, de chaue cbté dipatient, des boutons de ré-
glage du mouvement,
(v) permet d’amener a la surface depuort, a 10 mnypres,

la partie de lgplaque de comressionqui est en contact avec
le sein.
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(2) Where mammgraphic equipment is @uipped with a re- (2) Lorsque I'appareil a mammgraphie est muni d’un dgosi-
movable, fixed-perture beam limitig device, the device shall tif de limitation du faisceau a ouverture fixe amovible, c@als
bear on its external surface a label that sets out sitif doit porter sur sa surface externe uneuéite indguant :

(a) the dimensions of the irga recgtion area; and a) les dimensions de la surface néitiee de I'image;

(b) the focal pot to image recgtor distance for which the b) la distance fger-réceteur d’image pour laquelle I'appareil
equipment is degjned. a été coqu.

28. Radiagraphic equipment that is quipped with a potfilm 28. Tout gpareil de radigraphie muni d’'un dipositif radio-
device shall be deged and constructed to include graphique interscpique doit étre cogu et fabrqué de fgon a :

(a) where the agle of the imae recetor plane or of the X-ra a) dans le cas ou lfmrateur doit rgler I'angle duplan du ré-
source assemplcan be adisted ly the qerator, a means to cepteur d'image ou de I'ensemble radiéne a rgonnement X,
indicate when the X-gabeam axis ipemendicular to the im-  indiquer le moment ou I'axe du faisceau dgorenement X est
age recetor plane; pemendiculaire agplan du récpteur d’'image;

(b) a mechanism that ensures that, with the Xfsaam axis  b) conprendre un mécanisnapli, lorsgque I'axe du faisceau de
pempendicular to the imge recetor plane, rayonnement X estperpendiculaire auplan du récpteur

(i) when the size of the X-ydield is lager than the size of a  d'image, permet cegui suit :

preselectedportion of the imge recetion area, the size of
the field is agusted automaticalito that of thepreselected
portion,

(i) when the size of the X-yafield is smaller than the size
of a preselectedportion of the imge recgtion area, the
option of adusting the field size is available onlto the
operator,

(i) dans le cas ou le chande rgonnement X egplus grand
gue lapartie sélectionnée de la surface pidee de I'image,
le chanp de rgyonnement X est ramené autorgagément
aux dimensions de lgartie sélectionnée de la surface pece
trice de I'imaye,

(i) dans le cas ou le chagmde ryonnement X esplus petit
gue lapartie sélectionnée de la surface pidee de I'image,

seul I'ogpérateurpeut réler le chanp,
(ii) dans le cas ou le bord du charde rgonnement X est
aligné sur celui de lpartie sélectionnée de la surface péce
trice de l'image :
(A) la longueur et la lageur du cham de rgjonnement X
ne présentent,par rgport aux dimensions cornesn-
dantes de la surface r@tece de I'imaye, aucun écart de
plus de 3 % de la distanceyfer-réceteur d'image,

(iii) when the edes of the X-rg field are algned with the
edyes of gpreselectegbortion of the imge recgtion area,

(A) neither the legth nor the width of the X-safield dif-
fers from the corrgonding dimensions of the inge re-
ception area g more than Jer cent of the focalpet to
image recetor distance, and

(B) the sum of the absolute values of thegtarand width
differences between the Xyrdield size and the inge re-
ception area does not exceedpdr cent of the focalpst
to image recgtor distance, and

(iv) the centre of the X-safield is aligned with the centre of
the preselectegortion of the imge recetion area to within
2 per cent of the focalpet to imaye rector distance;

(c) a mechanism for ddsting the size of the X-safield to di-
mensions smaller than those of freselectecportion of the
image recetion area, such that

(i) the minimum X-rg field size does not exceed 5 cm b C) conprendre un mecanismgermettant de ramener le cham

5 cm at thegreatest focal ot to imaye recetor distance,  de rgonnement X dans Ilglan du récpteur d'imaye a une di-
and mensionplus petite que celle de Igpartie sélectionnée de la

(ii) when the X-rg beam axis ipemendicular to the imge surfa?e récgtrice de I’imege de fgon que : ) _
receptor plane, the rguirements set out in sphra- (i) a laplus grande distance fer-récgteur d'image, les di-
graph (b)(iv) are met; and mensions minimales du chande rgonnement X ne dm@as-

(d) where a means iovided for the perator, in the case of ~ SENtPas 5cmsur5cm,

failure of the automatic X-safield size aguistment, to override (ii) lorsque I'axe du faisceau dey@nnement X esperpen-
it, diculaire auplan du récpteur d’'image, les exgences du

(i) a visual indicator at theperator's position that shows sous-alined)(iv) soient repectees; )
when the override is activated, and d) conprendre lorgu’il est possible pour I'opérateur d'an-
(ii) a keyed switch that nuler, en cas dpanne du digositif de r@lage automatjue du

. . . h ryonnement X, | matue :
(A) is desgned so that the kecannot be removed while chanp d(_a gonneme t _e@age auto ?ql,je .
the override is activated. and (i) un indicateur visuel situé aoste de I'pérateur gjnalant
(B) bears a label statinthat it is to be used onlin que la commande d'annulation est actionnee,

the case of failure of the automatic Xsrdield size (i) uninterrpteur aclé: . . )
adustment. (A) concu de fgon qu'il soit impossible de retirer la clé

lorsque I'annulation du lage automatjue du champ de
rayonnement est en cours,

(B) portant une étjuette indgquant que Il'interrypteur ne
doit étre utiliséqu’en cas depanne du digositif de ré-
glage automatjue du champ de rgonnement X.

29. Radigyraphic equipment, other thanceipment described 29. Tout gpareil de radigraphie autreque celui visé aux arti-
in sections 22 to 28, shall be dgwd and constructed to includecles 22 a 28 doit étre com et fabrqué de fgon a conprendre un

gueur et de lageur entre le chamnde rggonnement X et la
surface régetrice de I'image ne dgassepas 4 % de la
distance fger-récgteur d'image,
(iv) le centre du chamde rgonnement X est ajné sur ce-
lui de la partie sélectionnée de la surface pidee de
image, a 2 Y%réspar rgpport a la distance f@r-réceteur
d’'image;

(B) la somme des valeurs absolues des différences de lon-
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a beam limitig device that, when the axis of the Xtaeam is dispositif de limitation du faisceaqui, lorsque I'axe du faisceau
pempendicular to the imge recetor plane,provides a means of  de rgonnement X estpempendiculaire auplan du récpteur

(a) aligning the centre of the X-safield with the centre of the d'image, permet :

image recgtion area to within Zoer cent of the focalpst to
image recetor distance; and

(b) adusting the edjes of the X-rg field such that thedo not
extend bgond the corrg®onding edges of the imge recetion
area ly more than er cent of the focalppt to image recgtor
distance.

Radioscopic Equipment
30. Radiosceic equipment shall be degmed and constructed

to include

(a) an X-rgy image intensifier that includegsrotective shieldig

such that
(i) for any focal ot to imaye recetor distance, the entire
cross section of the Xyabeam is interqeted within the
primary protective shieldig,
(i) the X-ray beam and scattered radiation from thegena
intensifier that would otherwise reach theecator are
intercepted,
(iii) the radioscpic X-ray tube is not gaable of emittiy
X-radiation unlessprotective shieldig is in place to inter-
cept the X-rgy beam, and
(iv) the attenuation of X-radiation transmitted thgbuor
scattered from the entrance window of the radipicionag-
ing assembyl is sufficient to ensure that thguegpment meets
the standard of functiongprescribed b section 17,

(b) for mobile euipment, an X-rg image intensifier that is an

integral part of the guipment or is interlocked in such a man-

ner that its removarevents X-radiation from begproduced;

(c) for stationay equipment, a means torevent the X-rga tube

from producirg X-radiation when there is no irga recetor in

place to intercpt the X-rgy beam;

(d) for stationay equipment not guipped with remote control,
(i) protective means, such as ovepeng protective draes,
hinged or slidirg panels, or other shieldip to intercet the
scattered radiation that would otherwise reach therator,
and
(i) a means to remove th@otective means referred to in
sukparagraph (i) where it would interfere with thperfor-
mance of pecialized dignosticprocedures;

(e) an irradiation switch of gype that
(i) requires continuougpressure B the gerator for the entire
period of ary irradiation, and
(ii) enables the erator to terminate the recordif serial
radiosc@ic images at ap time;

(f) a chronometer that
(i) indicates the amount of time thgueépment is emittig
X-radiation, and
(ii) can be reset to zero oryanther selected value;

(g) a positive beam limitig system such that, when the Xyra
beam axis ipemendicular to the inge recetor plane,
(i) misalignment of the eges of the X-rg field with the
edges of thepreselectegortion of the imge recetion area
does not exceed [®r cent of the focalppt to image rece-
tor distance, and

(i) the sum of the excess lgth and excess width does not

exceed 4per cent of the focal ppt to imaye recetor
distance;

a) d'aligner le centre du chagnde rgonnement X sur celui de
la surface réqatrice de I'imaye, a 2 %pres par rgport a la
distance fger-récgteur d'image;

b) de r@ler le bord du chapde rggonnement X de faon qu'il
ne présentepas par rgport a celui de la surface réatdace de
'image un écart delus de 2 % de la distanceyfr-récgteur
d’'image.

Appareils de radioscopie
30. L’appareil de radiosqaie doit étre coqu et fabrgué de fa-

cona:

a) comrprendre un intensificateur d’inga radiolg@ique muni
d’une barriére derotection radiolgiquequi :

(i) permet d'intercpter toute la section du faisceau de

rayonnement X dans la barriere getection contre le fais-

ceau,quelleque soit la distance jer-récgteur d'image,

(ii) permet d’intercpter le faisceau de yannement X et le

rayonnement diffus@rovenant d'un intensificateur d’inga

radiolagique avangu'ils attegnent I'opérateur,

(iiiy empéche le tube radiospmue d’émettre des yanne-

ments X si la barriere d@otection radiolgique n’estpas en

placepour interceter le faisceau de yannement X,

(iv) assure une atténuation suffisante dyormement X

transmis ou diffusgar la fenétre duystéeme d’imgerie ra-

dioscqique, afinque I'appareil rponde a la norme de fonc-

tionnemenprévue a l'article 17;

b) dans le cas d’'unppareil mobile, étre muni d’un intensifica-
teur d'image radiolgique qui fait partie int@grante de I'a-
pareil ou est verrouillé de ¢an que son retrait epéche
I’émission de rgonnement X;

¢) dans le cas d'unppareil fixe, enpécher le tube radgene
d’émettre des pnnements X lou'il n’y apas de régateur
d’image pour interceter le faisceau de yannement X;

d) dans le cas d’unppareil fixe sans télécommande :

(i) étre &uipé d'éléments deprotection, tels des rideaux

protecteurs de recouvrement, desnneaux a charniére ou

coulissants,qui permettent d’intergater les rgonnements
diffusés avangu'ils atteignent I'opérateur,

(i) permettre I'enlevement de I'élément g@eotection visé

au sous-alinéa (i), s’il epéche d’effectuer des djaostics

particuliers;
€) conporter une commande d'irradiaticpi :

(i) exige de lapart de I'qpérateur ungression continugen-

dant toute la durée de l'irradiation,

(i) permet & I'pérateur d'arréter I'engistrement des

images radioscpiques a tout moment;
f) étre muni d’'un chronomeétoii :

(i) indique le tenps d’émission de g@nnement X,

(i) peut étre rglé a zéro ou toute autre valeur sélectionnée;
g) étre Guipé d’'un ystéeme de limitatiorpositive du faisceau
qui, lorsque 'axe du faisceau dey@nnement X espempendi-
culaire ayplan du récpteur d'image radiol@ique, permetque :

(i) le décalge entre le bord du chade rgonnement X et

celui de lapartie sélectionnée de la surface pidee de

image n'excédepas 3 % de la distance yfer-réceteur
d’'image,

(i) la somme de I'excédent de Igueur et de I'excédent de

largeur ne soitpas spérieure a 4 % de la distanceyéo-

récepteur d'image;
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(h) meters or other visual indicators thabvide a continuous  h) conporter des comteurs ou autres indicateurs visuels

indication of X-rg tube voltge and X-rg tube current; and indiquent de fgon continue la haute tension raghoe et le
(i) a device that limits the focapst to skin distance to not less courant dans le tube ragine;
than i) étre muni d'un digositif qui assure une distanceyfrpeau
(i) 30 cm, for mobile guipment, d'au moins :
(i) 38 cm, for stationar equipment, (i) 30 cm, dans le cas de fgareil mobile,
(i) 20 cm, for radioscpic equipment fitted with an X-ra (if) 38 cm, dans le cas de fpareil fixe,
image intensifier and degined for pecial pplications that (iii) 20 cm, dans le cas de paareil de radiosgame muni
would be inpossible at the minimum focapest to skin dis- d’'un intensificateur d'imge radiol@ique et cogu pour des
tances pecified in sulparagraphs (i) and (ii), or applications qui seraient irpossibles aux distances ykr-
(iv) in the case of a small-format, low-inteysiidiosceic peau minimaleprévues aux sous-alinéas (i) et (ii),
equipment, the distance at which thgqugment is caable (iv) dans le cas d’'unpgareil de radiosque a faible intensi-
of deliverig the free-in-air eposure (kerma) rate of té et depetit format, la distance a daelle I'appareil
1.29 mCl/lg/min (5 R/min or a kerma rate of 43.5 wyi@in). peut produire le débit d’'eposition (kerma) a l'air de
1,29 mCl/ig/min (5 R/min ou un débit de kerma de
43,5 mG/min).

31. Radioscgic equipment desined for cineradigraphy shall 31. L'appareil de radiosqae corgu pour la cinéradigraphie
be euipped with meters or other visual indicators thaivide a doit étre muni de copteurs ou d’autres indicateurs visuejsi
continuous indication of the Xyatube voltge and X-rg tube indiquent de fgon continue la haute tension ragéme et le cou-

current. rant dans le tube radiéne.
32. Where a hih level control ispart of the radiosquc 32. Lorsque I'gppareil de radiosagae conporte une commande
equipment, the control shall de niveau élevé, celle-ci doit :
(a) require a sparate means to activate it; a) étre actionnépar un mécanisme distinct;
(b) require continuougpressure § the gerator for it to emit X- b) exiger de lapart de I'qpérateur ungression continugour
radiation; and qu'il y ait émission de g@nnement X;

(c) include a continuous audiblegaal, or an intermittent g c) comporter un sgnal sonore continu ou intermittent avec des
nal with silentperiods not loger than one second, to indicate périodes de silence ne missanipas une secondgui indique
that a hgh level control is beig enployed. gu’une commande de niveau élevé est actionnée.

COMING INTO FORCE ENTREE EN VIGUEUR

3. These Regulations come into force on the date on which 3. Le présent réglement entre en vigueur a la date de son
they are registered. enregistrement.
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