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Appendix 1 

Extract from the main essential requirements (ER) of Directive 93/42/EEC in relation to radiation protection requirements for 
medical devices used in radiotherapy 
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Appendix 2 

Safety and radiation protection of medical devices emitting ionising radiation - 
Summary of the survey 
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Appendix 3 

Generals guidelines of requirements and recommendations on radiation protection with essential requirements (ER) (directive 
93/42/EEC) 

Table 1 – Comparison with Directive 97/43 and Directive 93/42 
�
����������������������

����������������
��������� ������������ ������� ������������������������������

����������������������������
���������� ������������������ �����������������������������������������������������������

����������� ���� ��������� ��������� ���� ������ ����������
����������� ��� ������������ ��������� ��� ���������� ����������
�������������������������������������������������������������
��� ��������� �������� ���� ����������� ���������� ����� ����
��������������� ������� ������� ����� �������� ���� ����������
��������� ���� ������ ��� ���������� ������������ �����������
������� ���� ����� ���������� ���� ���������� ��� ��� �����
�������� �� �������� ����������

�������������� ����� �������� ���������� ��� �� �������
������
������������ ������������������ ����
������������� ��� ����� �� ���� ������
�������������������������������������
���� ���� ��������� ���������� ����� �����
��������������������������������������
�����������������������������������������
��� ������ �� ����� ��� �� �����������
��� ������ ��������� ��������� ����� �����
������ ������ ���� ��� ����������� �����
������ ��������� ���� �����������
����������� ������ ����� ��������
�������� ���� ��������� ��� ���� ��������
������������������������������� ������
������������������������������������

���������� ������������������ ���� ������ ���� ��� �������� ��������� ���� �������������
����������������������������������
�������������������������������������������������������������
������������������������������������
��������������������������������������� ��������������������
����������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������
���������� ��� �������� �� ���� ����� ���������� ��� �������
���������������������������������������������������
�������� ����� ������ ��� ����������� �������� ���� ��������
����� �� �� ��� �� ���������� ���������� ��� ����������
����� ���� ��������� ����������������� �������� ��� ����
����������
�

������������� �������� �������� ��� ����� ���
������������� ��� ��� ������� ���� ���
������� ����� ��������� ��� ���������
�����������
�



APPENDIX 3 Ref: PM-XX-ANI-RAP-2010-026008-Membres_du_GT-Etat_des_lieux_des_ERP-9-UK.doc�
�

  
Page 23/50 WG ASN/AFSSAPS 

�
����������������������

����������������
��������� ������������ ������� ������������������������������

����������������������������
���������� ������������������ ����������� �������� ��� ������� ���� ������ ���� ��� ����

�����������
���������� ���������������������

������ ������������� ������� ����
��������� ������ ����������� ������ ���
��������� ���� �����������
������������������������������������

���������� ������������������ �������������������������������������������������������������
����������������������������

���������� �����������������������������
��� ������� ��������� ����������� ����
��������������������������������������
�������� ��� ��������� ���������� ��� ����
�����������������
�����������������������������������
������ ��� ���� ������� ������� ����� ���
�������� ���� �������� �������� ���������
���������������������������������������
��������������� ��� ������������� ������ ��
��� ����������� ��������� ��� ��� ������
������������������������������������
�����

����������� ������������������ ��������������������������� ��������� ����������������� ���
����������������������������������������������������������
���������� ����� �� �������� ���� ������������ ���������
���� ������� �������������������� �������������� ������ �����
���������

������������������� ���������������������������������������
��� ��� �� ��������� ��� ����������
����������� �� ����� �� ������� �� ��
���� ���� �������������� ��������� ���
�������������������������

�



APPENDIX 3 Ref: PM-XX-ANI-RAP-2010-026008-Membres_du_GT-Etat_des_lieux_des_ERP-9-UK.doc�
�

  
Page 24/50 WG ASN/AFSSAPS 

Table 2 – Comparison of international standard of safety and radiation protection and the essential requirements (ER) health and safety applied for 
linear accelerators. 
�
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