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1 INTRODUCTION

1.1 Vued'ensemble

e (e guide décrit les exigences liées au site pour installer un systeme ZAP-X. Si vous avez des questions
sur l'utilisation ou l'interprétation de ces informations, veuillez contacter directement ZAP Surgical
Systems.

e Les informations contenues dans ce guide représentent uniquement les conditions générales
d'installation. Le client doit consulter des consultants locaux en ingénierie géotechnique et en
ingénierie structurelle pour évaluer les conditions existantes du site pour chaque installation afin de
déterminer les exigences de conception spécifiques au site telles que la préparation du sous-sol, et
notamment la protection contre I'humidité, les pressions de support admissibles, l'impact sur les
fondations existantes a proximité de l'installation, I'épaisseur de la fosse et le renfort, etc.

1.2 Disposition du site

e Le systéme ZAP-X est installé dans deux pieces séparées mais adjacentes.
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e Figure 1 indique une disposition typique de la salle de soins et de la salle auxiliaire.
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1.3 Salle de traitement

I'opérateur.

Salle de traitement

Figure 1 - Disposition typique de salle

La salle de traitement contient la partie principale du systéme ZAP-X, et notamment la console de

e Les dimensions minimales de la salle de traitement sont de 6,0 m x 8,0 m x 3,0 m de hauteur (19 pieds
8 pouces x 26 pieds 3 pouces x 9 pieds 10 pouces de hauteur) sans obstruction. (Recommander une
piece plus grande si l'espace le permet dans la conception pour faciliter I'installation et le
fonctionnement du systéme)

e Le dessin E0960-00001 montre la disposition du systéme dans la fosse et la fosse par rapport a
I'ensemble de la salle de traitement.

e Lasalle de traitement a des exigences de plancher structurel ; voir Section 4.

e Les gaz médicaux, si désirés, sont fournis par le site.
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La console de I'opérateur est positionnée a l'intérieur de la salle de traitement dans une zone ou les
niveaux de rayonnement sont adaptés a un acces du public sans restriction a I'extérieur d'un
périmétre de sécurité des scanners de 1 m au bord de la fosse prés de la porte d'entrée du patient du
systeme ZAP-X.
o La console de l'opérateur sera positionnée au-dessus du point de sortie du conduit de cable
pendant l'installation et ancrée au sol a |'aide de boulons d'ancrage d'expansion.

Exigences liées au plafond

Le plafond interne de la salle de traitement doit avoir une hauteur minimale de 3,0 m (9 pieds 10
pouces) sans obstruction autour du systeme ZAP-X.

Le boitier de commande suspendu se télescope vers le bas depuis le plafond au-dessus de la porte
d'entrée du patient, comme illustré sur le dessin E0960-00001.

o Un emplacement de montage s(r doit étre fourni pour la plaque d'interface avec le joint
pivotant de montage au plafond du boitier de commande suspendu. Cet emplacement
pourrait étre au-dessus d'un plafond suspendu si nécessaire. La figure ci-dessous montre le
bras de montage au plafond qui devra étre monté lors de I'installation.

[7,00 po]

177,8 mm

protégent votre
équipement et vos

T installations
(7,00 po] :
177,8 mm p

1

Bras pivotant
360°

[0,3 po]

*. 26,8 mm
', DANS LA DIMENSION
U DE —
" MONTAGE (4X) (LES  —* .
TROUS TARAUDES

DOIVENT E_TRE
FOURNIS A LA
POSITION DE
b

MONTAGE

Figure 2 - Exemple de bras de montage du boitier de commande suspendu au plafond

1.5 Salle auxiliaire

Le dessin E0960-00003 indique I'équipement et la disposition des conduits typiques de la salle
auxiliaire.

Les dimensions minimales sont de 2,5 m x 4,5 m x 2,5 m de hauteur (8 pieds 2 pouces x 14 pieds 9
pouces x 8 pieds 2 pouces de hauteur).

La salle auxiliaire contient des équipements auxiliaires (unité de distribution électrique, circulateur
d'eau et compresseur d'air).
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e (Ces trois (3) unités auxiliaires devront étre ancrées au sol une fois que ZAP aura finalisé le
positionnement lors de la livraison et de l'installation.

e Leclient est responsable de forer les trous et de demander a son ingénieur en structure de calculer
et de déterminer le type de boulon d'ancrage requis conformément aux exigences d'ancrage
sismique du code de construction local.

o PDU principale :

= Dimensions — L 1128 mm x Largeur 990 mm x H 1719 mm ( L 44,4 x Largeur 38,9 x H
67,7 pouces)

= Poids—675 kg (1488 livres)

= La PDU principale a des exigences de connexion électrique pour l'installation ; voir
Section 5.

o Circulateur d'eau :
= Dimensions—L 1276 mm x Largeur 713 mm x H 1425 mm ( L 50,2 x Largeur 28 x H 56,1
pouces)
= Poids—180 kg (397 livres)
= Systeme en boucle fermée (25 litres autonome/rempli d'eau distillée)
= Niveau de bruit de fonctionnement — 68 dB
= Alimentation électrique - 200/230/3 phases (fournie par la PDU principale ZAP-X)
= Aucune connexion a une installation externe nécessaire

o Compresseur d'air :
= Dimensions —L 970 mm x Largeur 617 mm x H 2032 mm (L 38,2 x Largeur 24,3 x H 80

pouces)
=  Poids— 233 kg (513 livres)
= Niveau de bruit de fonctionnement — 66 dB
= Alimentation électrique - 208/230/3 phases (fournie par la PDU principale ZAP-X)
=  Aucune connexion a une installation externe nécessaire
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PDU PRINCIPALE— ~CIRCULATEUR D'EAU r COMPRESSEUR D'AIR

Figure 3 - Disposition typique de la salle d'équipement auxiliaire

e Les charges de bruit et de chaleur pour tous les équipements de la salle auxiliaire sont d'environ 68
db/6 kW watts moyens

e Lasalle auxiliaire est située a coté de la salle de soins (voir Figure 1). Trois (3) conduits de 100 mm (4
pouces) doivent étre installés sous le sol entre la salle auxiliaire et la fosse de la salle de traitement
pour acheminer les cables d'alimentation et de signal, les interconnexions des tuyaux d'air et d'eau
au systeme ZAP-X.

e la salle auxiliaire doit inclure un drain de plancher a moins de 3 metres (10 pieds) du refroidisseur a
des fins d'entretien. (Utilisé uniguement périodiquement pour vidanger I'eau distillée du refroidisseur
du circulateur d'eau du systeme en boucle fermée)

e la détection et la suppression des incendies doivent respecter les exigences du code de prévention
des incendies local. Evitez de placer les jets d'eau directement au-dessus des composants auxiliaires
du ZAP-X. L'utilisation d'alarmes d'incendie et de détecteurs de fumée est recommandée.
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2 PREPARATION DU SITE

2.1 Sécurité en matiére de rayonnements

Le ZAP-X est un appareil de radiothérapie autonome et unique en son genre, a blindage automatique,
congu pour la radiochirurgie stéréotaxique (SRS) du cerveau ainsi que de la téte et du cou. La chambre du
patient a l'intérieur du ZAP-X équivaut a un « caisson » pour un systeme d'accélérateur linéaire
traditionnel et est équipée d'un blindage et de verrouillages intégrés qui empéchent a la fois le
mouvement et le rayonnement lorsque la porte de la chambre du patient est ouverte.

Aucun blindage de piece externe n'est requis pour une charge de travail élevée donnée. La salle de
traitement a l'extérieur de la zone de sécurité du systéme ZAP-X est une zone ol les niveaux de
rayonnement sont adaptés a un acces public sans restriction. Consultez la Section 9 pour plus de détails.

Réglements de I'Etat pour la radioprotection

Les clients doivent contacter I'agence de santé publique pour obtenir un permis d'exploitation du systéme
ZAP-X. Chaque Etat et pays aura des directives spécifiques en matiére de radioprotection. Il est d'usage
de préparer un rapport de conception et d'évaluation du blindage environ 60 jours avant la construction.

2.2 \Visites du site

Avant toute visite du site, I'équipe du service sur le terrain et des opérations de Zap travaillera en étroite
collaboration avec I'équipe de construction du site pour planifier/finaliser I'aménagement de la salle
auxiliaire et de la salle de traitement conformément a nos exigences. L'équipe des opérations ZAP peut
étre en contact étroit avec les ingénieurs du client, les architectes, I'équipe de construction et le chef de
projet concernés pour planifier les exigences de conception finales pour le systéme ZAP-X.

Il'y a généralement deux visites sur place avant l'installation.
Visite du site n° 1 : phase de construction

Au cours de cette visite du site, I'ingénieur Zap rencontrera I'équipe de construction sur place et parcourra
le site pour prendre des mesures de la salle de traitement et de la salle auxiliaire et vérifier toute
divergence par rapport au plan initialement convenu. De plus, la premiére visite du site permettra de
vérifier les conditions d'acces pour l'installation et la livraison du systeme ZAP-X.

o Examen des dessins et des exigences ZAP-X

o Vérification de I'emplacement, des dimensions et de la disposition de la salle de traitement
et de la salle auxiliaire

o Vérification de la taille des conduits, de I'emplacement et de I'acheminement des cables
nécessaires

o Vérification des options d'installation de la fosse et du boulon d'ancrage ou de la plaque en
H et des dimensions requises

o Vérifier des spécifications requises pour la planéité et le caractére lisse de la fosse et du rez-
de-chaussée

o Examen des exigences et des emplacements électriques, CVC et informatiques
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o Discussion des possibilités d'acces au site pour les véhicules et du déchargement/transport
des modules ZAP-X.
o Vérification du systéme TDM existant du client

Une fois la visite du site terminée, l'ingénieur Zap examinera avec le client toutes les zones de
préoccupation ou les zones nécessitant une préparation avant que l'installation ne puisse avoir lieu.

Visite du site n° 2 : vérification du site et exigences de montage

La deuxieme visite du site aura lieu juste avant l'installation. L'équipe de service sur le terrain de ZAP, ainsi
que le personnel de la société effectuant le montage, examineront le résultat final de la construction,
vérifieront que toutes les corrections identifiées lors de la 1re visite du site ont été effectuées et
vérifieront I'état de préparation du site pour l'installation. Cette visite du site comprend les éléments a
vérifier suivants (mais sans s'y limiter) :

o  Vérifier que toutes les exigences du site sont satisfaites

o Vérifier la disposition finale selon le plan/les dessins convenus

o  Vérifier que les dimensions de la fosse et la planéité du sol de la fosse sont conformes aux
spécifications

o  Vérifier le caractére lisse/la finition de la surface du rez-de-chaussée autour de la fosse pour
permettre un mouvement fluide des transports a roulettes pendant I'installation

o Déterminer les voies d'acces et les exigences de la zone de rassemblement de I'équipement
de livraison et d'installation (camions, chariots élévateurs/grues lourdes, équipement de
montage, caisses, etc.)

o Déterminer I'équipement nécessaire a la société de montage pour le transit/positionnement

final du module ZAP-X

Déterminer les permis nécessaires, etc. pour la livraison, l'installation et l'inspection

Confirmer les délais de construction finaux

Confirmer la date d'installation et les délais d'expédition

Confirmer le calendrier d'installation, de mise en service et de test du systeme

Confirmer les dates prévues pour la formation

O O O O O
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EXIGENCES DE LIVRAISON
Exigences d'acces

La salle de soins doit étre au niveau du sol et avoir un acces a une ouverture extérieure du batiment
d'au moins 3,7 m (12 pieds) de largeur x 3,0 m (9 pieds 10 pouces) de hauteur pour l'installation du
systeme ZAP-X. L'ouverture peut étre temporaire pour la phase d'installation. (Largeur d'ouverture
recommandée de 4,0 m de large x 3,0 m de haut pour faciliter I'acces aux modules de transport, il est
en outre recommandé d'aligner I'ouverture sur la ligne centrale de la fosse) Voir Figure 1 - Disposition
typique de salle.

Pour l'installation, les quatre principaux « modules » ZAP-X sont déchargés d'un camion par chariot
élévateur (capacité de 15 tonnes) vers une zone de rassemblement pres de I'ouverture du batiment.

Le chariot élévateur transporte les modules ZAP-X (montés sur leurs modules de transport a roulettes
pneumatiques) sur le sol de la salle de soins par I'ouverture extérieure du batiment. Les modules sont
positionnés a I'aide de roulettes pneumatiques et assemblés mécaniquement a l'intérieur de la salle
de traitement, aprés quoi les transports de modules sont retirés et |'ouverture extérieure du batiment
peut étre fermée.

La zone de rassemblement et le sol devant I'ouverture temporaire doivent étre stables et aussi nivelés
qgue possible pour faciliter le transport et la livraison des modules dans le batiment par chariot
élévateur. Il faut tenir compte du fait qu'une zone de rassemblement qui n'est pas de niveau peut
nécessiter une augmentation de la hauteur de I'ouverture du batiment pour permettre la livraison en
toute sécurité.

Le sol de la salle de traitement doit étre plat/de niveau et recouvert d'une fine feuille de plastique ou
d'aluminium (1 a 2 mm maximum) pour protéger le sol de la salle de traitement lorsque les modules
ZAP-X sont positionnés a l'aide de leurs transports a roulettes pneumatiques.

Si un chariot élévateur d'une capacité de 15 tonnes n'est pas utilisé et a la place une grue est utilisée
pour soulever les modules en place, une zone de rassemblement surélevée/nivelée appropriée de
taille et de capacité permettant de supporter le poids des modules devra étre construite devant
I'ouverture.

Les équipements auxiliaires (unité de distribution électrique, circulateur d'eau et compresseur d'air)
sont déchargés et placés dans la salle auxiliaire. Ces unités seront ancrées au sol a I'aide de boulons
d'ancrage pendant le positionnement final et l'installation.
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o Le systéme ZAP-X installé pese environ 60 627 livres (27 500 kg) apres le retrait des accessoires de
transport et l'installation des accessoires. Les poids et dimensions d'expédition approximatifs des

composants du systéme ZAP-X sont les suivants :

Description/Contenu

Taille de caisse (Longueur x
Largeur x Hauteur) /poids

Matériel d'emballage de caisse

Le poids total a I'expédition
comprend la caisse et les
modules

e Module d'assemblage n° 1,
E0010-00050, 10 713 kg
Module de transport n° 1,
E0010-00321, 2935 kg (355
cm*244 cm*120 cm)

Dimensions extérieures de
caisse : 170 x 114 x 120,5
pouces (432 cm*290 cm*305
cm) (544 Kg/1200 livres)

Caisse en bois

14,192 Kg/31,288 livres

e Module d'assemblage n° 2,
E0010-00046, 3 980 Kg
o Module de transport n° 2,
E0010-00358, 2936 Kg (355
cm*244 cm*197 cm)

Dimensions extérieures de
caisse : 166 x 114 x 135 pouces
(422 cm*290 cm*343 cm)

(544 Kg/1200 livres)

Caisse en bois

7 460 Kg/16 447 livres

e Module d'assemblage n° 3,
E0010-00116, 5 981 Kg

o Module de transport n° 3,
E0010-00322, 2737 kg (355
cm*244 cm*120 cm)

o Unité de pompe de
contréle hydraulique,
E0700-00289

Dimensions extérieures de
caisse : 166 x 114 x 125 pouces
(422 cm*290 cm*318 cm)

(544 Kg/1200 livres)

Caisse en bois

9,462 Kg/20 860 livres

e Module d'assemblage n° 4,
E0010-00266, 4 252 Kg
o Module de transport n° 4,
E0010-00324, 2 631 kg (355
cm*244 cm*120 cm)

Dimensions extérieures de
caisse : 166 x 114 x 125 pouces
(422 cm*290 cm*318 cm)

(544 Kg/1200 livres)

Caisse en bois

7 427 Kg/16 374 livres

e Porte verticale d'assemblage
(E0010-00222), 796 Kg
Divers Kits de cables systeme et
tuyaux

Dimension extérieure de caisse :
73 x 52 x 86 pouces

(185 cm*132 cm*219 cm)

(82 Kg/180 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00003)

878 Kg/1 936 livres

e Kit, panneaux extérieurs,
E0240-00001

o Panneaux avant, E0240-
00058

o Kit, couvercles de porte
verticaux, E0240-0051

o Kit, housses de support
utilitaires d'assemblage,
E0010-00371

o Couverture de plancher,
moteur rotatoire de
coquille, E0040-00172

Dimension extérieure de caisse :
62 x 52 x 58 pouces (158
cm*132 cm*147 cm)

(73 Kg/160 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00002)

253 Kg/558 livres
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PDU principal,
675Kg

E0011-00011,

Dimension extérieure de caisse :

56 x 50 x 80 pouces (142
cm*127 cm*203 cm)
(114 Kg/250 ivres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00007)

789 Kg/1 740 livres

PDU DE BASE, E011-0018, 88 Kg

Dimension extérieure de caisse :

50 x 47 x 27 pouces
(127 cm*119 cm*69 cm)
(27 Kg/60 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00009)

115 Kg/254 livres

eEnsemble, support utilitaire,
E0010-00114

o Alimentation rotative
axiale, électricité et eau
(E0700-00216)

o Ensemble, scanner de
proximité, droit patient
(E0010-00372)

o Ensemble, scanner de
proximité, gauche patient
(E0010-00426)

o Ensemble, bobines de
moteur axial (E0010-
0248/E0010-0249)

Dimension extérieure de caisse :

73 x 57 x 48 pouces
(185 cm*145 cm*122 cm)
(84 Kg/185 livres)

Caisse de transport ATA
(E0205-00005)

185 Kg/408 livres

eTable de console, E0240-00062
o Moniteurs de console,
E0700-00351
o Ensemble, PC base de
données, E0011-00034
o Ensemble, PC opérateur,
E0011-00026

Dimension extérieure de caisse :

72 x 38 x 56 pouces (183 cm*97
cm*142 cm) (80 Kg/175 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00008)

325 Kg/717 livres

Circulateur d'eau, E0240-00037,
156 Kg

Dimension extérieure de caisse :

62 x 41 x 67 pouces (158
cm*104 cm*170 cm)
(68 Kg/150 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00004)

224 Kg/494 livres

Compresseur d'air, E0240-

00043, 232 Kg

Dimension extérieure de caisse :

47 x 40 x 86 pouces (119
cm*102 cm*219 cm)
(102 Kg/225 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00006)

334 Kg/736 livres

o Kit, Appareil AQ
o Kit, accessoires d'appareil
AQ, E0240-00003

Dimension extérieure de caisse :

31 x 29 x 24 pouces
(79 cm*74 cm*61 cm)
(34 Kg/ 75 livres)

Caisse de transport ATA (E0205-
00010)

109 Kg/240 livres

4 EXIGENCES STRUCTURELLES

4.1

Exigences concernant le sol

e Le revétement structurel du sol doit étre congu pour supporter le poids du systéme ZAP-X pendant et
apres l'installation, en tenant compte des conditions locales des sols et des batiments et
conformément aux réglementations locales.
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S'il y a une dalle, elle doit étre enlevée et remplacée par un nouveau sol et une fosse d'ingénierie pour
supporter correctement le systéme ZAP-X.

La fosse et le sol structurel environnant sont construits en béton et doivent rester étanches aux
conditions locales.

La surface du sol a I'extérieur de la fosse est plate et lisse, de sorte que des roulettes pneumatiques
peuvent étre utilisées pour déplacer et positionner les modules ZAP-X (par exemple, un revétement
époxy sans soudure sur le béton).

Le sol en béton principal et le plancher surélevé peuvent étre recouverts d’une finition au choix du
site une fois I'installation du ZAP-X terminée.

Exigences concernant la fosse

Le systeme ZAP-X est installé a 0,6 m (24 pouces) sous le niveau du sol pour que la table de traitement
ait une hauteur qui permette de facilement charger et décharger le patient. Ceci est réalisé grace a
une fosse dans le sol de la salle de soins.

La fosse mesure 2,44 m x 4,88 m x 0,6 m de profondeur (8 x 16 x 2 pieds de profondeur). A une
extrémité de la fosse, il y a une zone de 0,6 m x 0,6 m (2 pieds x 2 pieds) qui est plus profonde de 0,5
m (20 pouces) que le reste de la fosse. Cette sous-fosse permet a la porte d'entrée du patient de
s'abaisser pour obstruer la vue lors du chargement d'un patient. Se reporter au dessin E0960-00001

Le sol de base de la fosse doit étre plat et de niveau (Spéc. : déviation de 1/16e de pousse sur 10
pieds/1,6 mm sur 3 métres)

La fosse est recouverte d'un sol surélevé qui peut étre retiré pour permettre I'accés a l'intérieur de la
fosse pour le service. Le client est responsable de construire le sol surélevé, les détails de la
construction du sol surélevé se trouvent dans le dessin E0960-00001

Important - Les barres d'armature dans la construction de la fosse doivent éviter les emplacements
marqués dans le dessin E00960-00001 (pour le module n°® 2, la console de I'opérateur et les points de
fixation du cadre de porte vertical) pour permettre 'ancrage de I'équipement.

Le sol et les parois de la fosse doivent étre peints en noir mat (définition de la couleur : RAL 9011 noir
graphite, 3 % brillant).

La finition du sol doit étre tres lisse et d'une planéité de haute qualité

Le cadre de support principal (module n°® 2) et le cadre de la porte d'entrée du patient du systéme
ZAP-X doivent chacun étre ancrés au sol de la fosse pour un fonctionnement normal et pour résister
au mouvement conformément au code de construction local.
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4.3 Options de fixation au sol du module n° 2

Le cadre de support principal (module n° 2) du systéme ZAP-X doivent chacun étre ancrés au sol de la
fosse pour un fonctionnement normal et pour résister au mouvement conformément au code de
construction local.

Figure 4 - Anneau de base du module n° 2

ZAP recommande trois (3) méthodes différentes pour ancrer le systéme comme détaillé ci-dessous.

Le client est responsable de la méthode, du matériau, de la fabrication et de I'installation de I'option
d'ancrage choisie. Elle doit également étre approuvée par un ingénieur en structure agréé dans la région
du site.

4.3.1 Option 1 —-Boulons d'expansion d'ancrage (convient a la plupart des installations)

e (@ 3/4 pouce — Ecartement de 10 (M20 @ x écartement de 2,5 mm) BOULON D'EXPANSION avec un
minimum de 6 pouces (15 cm) NOMINAL EMBARQUE intégré dans le béton (2 PAR COIN, 8 TOTAL).
Le client est responsable de demander a son ingénieur en structure de calculer et de déterminer le
type de boulon d'ancrage requis conformément aux exigences d'ancrage sismique du code de
construction local.

e Reportez-vous a la Figure 5 pour I'emplacement des points de fixation dans la base du module n°2 a
I'aide d'ancrages de fixation.

e ZAP fournira au client un gabarit pour le positionnement correct des trous dans le sol de la fosse. Il
incombe au client de percer les trous.

<Référence: MK-20072 Guide, Site Preparation> CONFIDENTIEL Page 15



ZAP Systéme de radiochirurgie ZAP-X
E0920-00049 Rev A

ECO-2116

e Reportez-vous au dessin E0048-00029 - Gabarit, ancre de base du module 2 pour des détails

#® Points d'ancrage

Figure 5 — Schéma du module n° 2 indiquant I'emplacement de 8 points d'ancrage lors de I'utilisation de boulons a expansion

4.3.2 Option 2 — Boulons d'ancrage en époxy

e @1 pouce — Ecartement de 8 (@ M24 x écartement de 3 mm) ANCRE EN EPOXY avec 20 pouces (50
cm) INTEGRE dans du béton (3 PAR COIN, 12 TOTAL)

Le client est responsable de demander a son ingénieur en structure de calculer et de déterminer le
type de boulon d'ancrage requis conformément aux exigences d'ancrage sismique du code de
construction local.

e Reportez-vous a la Figure 6 pour I'emplacement des points de fixation dans la base du module n°2 a
|'aide d'ancrages en époxy.

e Lasaillie filetée de I'ancrage en époxy doit étre d'environ 4 pouces (100 mm) au-dessus du niveau du
sol de la fosse pour permettre une longueur de filetage suffisante a travers la base du module n° 2
pour installer le boulon/la rondelle de verrouillage.

e ZAP fournira au client un gabarit pour le positionnement correct des trous dans le sol de la fosse. I
incombe au client de percer les trous et d'installer les ancrages en époxy en place.

e Reportez-vous au dessin E0048-00029 - Gabarit, ancre de base du module 2 pour des détails
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® Points d'ancrage

Figure 6 — Schéma du module n° 2 indiquant I'emplacement de 12 points d'ancrage lors de I'utilisation de boulons d'ancrage
en époxy

|Boulon d'ancrage.
o \d'expansion
Tige filetée — | _*

= Epoxy formulé R

3 pour la £
| magonnerie s
" [™~Béton de qualité .

Mauvais béton (vides,
éclats, etc.) t

Ancres d'expansion Ancres en époxy

Figure 7 - Exemples typiques de types d'ancrage a expansion et d’ancrage en époxy

<Référence: MK-20072 Guide, Site Preparation> CONFIDENTIEL Page 17



ZAP Systéme de radiochirurgie ZAP-X
E0920-00049 Rev A

ECO-2116

4.3.3 Option 3 - « Plaque en H » intégrée (recommandée pour les régions sismiques
uniquement)

Une « plaque en H » en acier est encastrée dans la surface en béton de la fosse pendant la construction
pour le montage du systeme ZAP-X.

Important — la plaque en H doit étre installée, positionnée et nivelée avant de couler le béton du fond
de la fosse ; veuillez contacter le service client de ZAP pour obtenir des instructions détaillées.

e Le client est responsable du matériau, de la fabrication et de l'installation de la «plaque en H». Elle
doit également étre approuvée par un ingénieur en structure agréé dans la région du site.

e Le cadre de support principal (module n° 2) et le cadre de la porte d'entrée du patient du systeme
ZAP-X doivent chacun étre ancrés a la fosse pour un fonctionnement normal et pour résister au
mouvement conformément au code de construction local.

e Le dessin E0040-00168 indique les instructions de fabrication de la «plaque en H».

{(24x M30 x 35 - 6H PART EN PART)
20 GOUJONS ASOUDER  / W s o
NELSON POUR ANGRAGE A BETON No._/ \
S3L 718 X 12 PO, ACIER DOUX
\ s o

Figure 8 - Conception de la plaque en H (voir E0040-00168 pour le dessin mécanique)

e Les figures ci-dessous indiquent un exemple en coupe de la «plaque en H» intégrée dans le béton de
la fosse.
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CADRE DE PORTE SYSTEME
D'ENTREE DU PATIENT /mm X

SOL SURELEVE
AUTOUR

DE
L'EQUIPEMENT

FONDATION DE
FOSSE

i il = I
FOSSE POUR ANCRAGE DANS
CHUTE DE PORTE LES REGIONS
SISMIQUES

Figure 9 —Détail de la coupe transversale de la fosse

Figure 10 - Vue de dessus de la plaque en H encastrée dans le sol de la fosse
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4.4 Conduits intégrés

D'un c6té de la fosse, (reportez-vous a la Figure 1), il y a trois (3) conduits en PVC intégrés séparés de
100 mm (4 pouces) de diamétre pour le cablage d'alimentation/signal et les tuyaux d'eau/d'air a
passer sous la surface du sol entre la salle de traitement et I'équipement de la salle auxiliaire.

D'un cOté de la fosse, il y a un (1) conduit en PVC intégré de 100 mm (4 pouces) de diameétre pour le
cablage devant passer sous le sol de la fosse a la console de I'opérateur. L'emplacement de la console
de l'opérateur peut étre sélectionné comme indiqué sur le dessin E0960-00001, mais il est ensuite fixé
car il est ancré au sol en béton et associé au conduit intégré.

A coté des conduits de la console de I'opérateur, il y a trois (3) conduits en PVC intégrés
supplémentaires de 50 mm (2 pouces) de diameétre pour le cablage a passer sous le sol de la fosse au
bord de la piece, puis jusqu'au plafond (a l'intérieur du mur est préférable).

O Deux (2) conduits acheminent l'alimentation et les données vers le boitier de commande
suspendu au plafond.

O Un (1) conduit se termine a I'emplacement du PC de base de données/de planification tel que
déterminé par le client (la longueur maximale du chemin du cable de communication Ethernet
est de 100 m). Les conduits dans le mur peuvent étre en PVC ou en métal selon les exigences
locales.

Il ne doit pas y avoir de courbures obstructives dans le parcours du conduit pour permettre aux cables
d'étre facilement tirés.

La profondeur de tous les conduits doit étre d'au moins 10 pouces (255 mm) sous la surface du sol fini
de la salle de traitement ou ils débouchent dans la fosse.

Fosse -> Salle auxiliaire (100 mm @ x 3)

Fosse --> Console de I'opérateur (100 mm @ x 1)

Conduits

S Fosse --> Bras du boitier de commande suspendu pour
intégrés

montage au plafond (50 mm @ x 2)
Fosse --> Salle de planification du traitement (50 mm @ x 1)

Figure 11 - Résumé des exigences relatives aux conduits
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EXIGENCES ELECTRIQUES

Le systéme ZAP-X obtiendra toute la puissance requise de I'unité de distribution électrique principale
située dans la salle auxiliaire. Seuls le PC de base de données/de planification, le moniteur et le
commutateur de pare-feu auront des sources d'alimentation séparées, car ces appareils se trouvent
dans une zone distincte. Aucun autre équipement du site ne doit étre alimenté ou connecté a l'unité
principale de distribution électrique.

L'unité de distribution d'alimentation principale (PDU principale) a les exigences électriques suivantes
o L'alimentation électrique CA entrante de I'établissement peut étre I'une des tensions

suivantes (les réglages de la prise du transformateur interne du PDU principal ZAP-X peuvent
étre ajustés en conséquence) :

200/208/220/380/400/415/440/480/500 V CA +10%
o Triphasé —50/60 Hz

o Puissance de créte de 36 kVA (le courant d'appel est égal a 2 x le courant de fonctionnement
pendant 10 millisecondes).

o Il est recommandé que l'alimentation électrique de I'établissement soit propre/conditionnée
et soit dotée d'une alimentation sans interruption de secours si disponible.

Le client doit fournir un cordon d'alimentation approprié de l'alimentation commutée de
|'établissement a I'unité de distribution électrique principale, dans la salle auxiliaire, qui respecte le
code électrique local.

o Le cordon d'alimentation ne doit pas étre moins robuste que le cordon flexible gainé de
caoutchouc dur ordinaire (GB 5013.1) ou un cordon flexible gainé de polychlorure de vinyle
ordinaire (GB 5013.1).

o La section transversale nominale des conducteurs du cordon d'alimentation ne doit pas étre
inférieure a celle autorisée par les codes électriques locaux.

o Les conducteurs multibrins ne doivent pas étre soudés avant d'étre fixés aux bornes.

Il doit également y avoir une tige de mise a la terre conductrice encastrée dans la fondation en béton
et mise a la terre, dans la salle auxiliaire adjacente a l'unité de distribution électrique principale, qui
respecte le code électrique local. Cependant, le systeme ZAP-X nécessite une résistance a la terre
maximale de 25Q.

Le PC de base de données/planification, le moniteur et le commutateur de pare-feu Ethernet auront
chacun besoin d'une alimentation CA via des prises de bureau typiques a I'emplacement choisi pour
cet équipement, comme décrit plus en détail dans la Section 7.
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6 EXIGENCES CVC

Le systeme ZAP-X nécessite les conditions environnementales suivantes pour un fonctionnement et un
stockage normaux :

6.1 Conditions de fonctionnement

o Température: +17 a +23 °C (+62 a +74 °F)

e Humidité relative : 30% a 70% sans condensation

e Qualité de I'air : ISO14644-1 salle blanche classe ISO 9 (environnement de bureau)

e |l est recommandé d'utiliser un environnement de climatisation/contrdle de température

e Les exigences ci-dessus concernent le systéme CVC de la salle de soins et de la salle auxiliaire

6.2 Conditions de stockage
e Température:-25a+55°C(-13 a +131 °F)

Humidité relative : 10 % a 85 % sans condensation

e Les composants du systeme ZAP-X doivent rester scellés dans I'emballage

Exposition extérieure aux intempéries (soleil, vent, pluie, glace, poussiére, sable, etc.) : aucune

6.3 Charge thermique de I'équipement

Salle auxiliaire : 6 kW en moyenne
e Salle de traitement : 10 kW en moyenne

e Les valeurs ci-dessus correspondent aux heures de fonctionnement. Le systeme ZAP-X est
généralement désactivé la nuit et pendant les périodes d'inactivité prolongées.

e Les valeurs ci-dessus supposent un temps de traitement de 30 minutes et un cycle de temps de
préparation de 30 minutes pendant les heures de fonctionnement. Si l'utilisation du systéme ZAP-X
est significativement supérieure ou inférieure a cela, veuillez consulter Zap Surgical Systems pour une
évaluation personnalisée.
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7 EXIGENCES EN MATIERE DE DONNEES

e Le systéme ZAP-X nécessitera deux ports réseau, chacun avec une adresse IP statique publique. Le PC
de base de données/planification se connectera a ces ports. Pendant la maintenance du systéme ZAP-
X, ces adresses IP peuvent étre accédées par Zap Surgical Systems, et notamment utiliser la
connectivité a distance au PC de base de données/planification, via ces ports réseau, pour récupérer
les données de I'équipement.

o Le systéme ZAP-X doit disposer des ports suivants, et avoir acceés au protocole http, qui sont utilisés
par le logiciel agent systeme ZAP-X pour collecter des données. (journaux d'événements, fichiers de
configuration)

Source Destination Port
ZAP-X-Mgmt-IP Serveur TPS-Dicom 104, 4242
ZAP-X-Mgmt-IP Accés a l'assistance a distance 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP https://agents.zapsurgical.com 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP https://api-systems.zapsurgical.com 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP https://zap-system-files.s3.amazons.com 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP | https://zap-system-files.s3.us-west-lamazons.com 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP https://s3.amazonaws.com/ 80, 443
ZAP-X-Mgmt-IP https://s3.us-west-1.amazonaws.com/ 80, 443

e ZAP Surgical Systems peut également utiliser le support de service a distance via un client tiers
sécurisé (comme TeamViewer ou Splashtop). L'assistance a distance ne peut étre initiée par
|'utilisateur qu'a des fins de sécurité.

e Le systeme ZAP-X est conforme aux normes GDPR et HIPAA, aucune donnée patient n'est transmise
avec les fichiers journaux d'événements.

e Le PC de base de données/planification est fourni avec le systéme ZAP-X et est utilisé pour exécuter
le logiciel Treatment Planning Software (TPS) pour créer des plans de traitement. Ces plans sont
ensuite transmis au logiciel Treatment Delivery Software (TDS), qui fonctionne sur le PC de l'opérateur
(également fourni) et exécute les traitements planifiés sur le systeme ZAP-X. Les deux PC du systeme
ZAP-X fonctionnent sur le systéeme d'exploitation Windows 10.

e Le PC de l'opérateur est situé dans la fosse et est associé aux moniteurs/au clavier/a la souris de la
console de I'opérateur. Toutes les connexions au PC de |'opérateur sont internes au systéeme ZAP-X.

e Le PCde la base de données/planification doit &tre situé a I'endroit ou se trouve la personne qui crée
les plans de traitement. Par exemple, il peut s'agir d'un bureau a proximité ou d'un bureau juste a
I'extérieur de la salle de soins. A I'emplacement du PC de base de données/planification, il y aura les
éléments suivants : PC de base de données/planification, moniteur, clavier, souris et un commutateur
de pare-feu/passerelle matériel (tous fournis avec le systeme ZAP-X).
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e Un cable Ethernet doit relier le PC de base de données/planification a la fosse. Le conduit de 2 pouces
(50 mm) de la fosse au mur est utilisé pour faire entre le cible Ethernet dans la fosse. (Longueur de
cable maximale 100 m)

___________________ =7 7777 7SALLEDE ~ T 7 T 77 TTINSTALLATION CLIENT
SALLE DE TRAITEMENT PLANIEIGATION INSTALLATION CLIENT

Pare-feu/passerelle
10.0.0.1/24
o

Planification de trai it T

O

i

Administration de traitement

B

Boitier de commande
suspendu de I'opérateur

Réseau client

i
¥
Le systéme Zap-X communiquera
via cette connexion

Console de l'opérateur

!

| Systeme Zap-X

Base de données/ordinateur
de planification

® ® Cable Ethernet Cat5e (ou supérieur) fourni par
le client longueur maximum 100 m (300 pi)

Figure 12 - Diagramme des exigences de données
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8 SCANNERS TDM POUR L'IMAGERIE DES PATIENTS

Le ZAP-X est congu pour fournir un traitement aux patients avec une précision submillimétrique. Afin de
garantir ce niveau élevé de soins et de traitement aux patients, les ensembles de données d'image qui
sont envoyés du (des) scanner(s) TDM du client au ZAP-X doivent suivre certaines directives :

Parameétres de base pour l'imagerie TDM

Utilisez un protocole d'acquisition de la téte et du cou avec les réglages suivants :

Décubitus dorsal avec téte en premier (HFS - Head First Supine)
512 x 512 pixels par coupe

Epaisseur de la coupe : 1,00 mm est idéal

Epaisseur constante de la coupe dans la série

Lame d'air entourant la silhouette du patient :

o 10 mm antérieure

o 10 mm postérieure, depuis le bas de la table jusqu'au bord du scanner dans le sens
postérieur

0o 1 mm supérieure

o0 aucune inférieure

0 au centre a gauche/droite
Roulis/Tangage/Lacet = environ 0 degré

Utilisez le méme dispositif d'immobilisation que celui utilisé pendant I'administration du

traitement.

Aucune courbe CT-densité spécifique a un dispositif d'imagerie n'est appliquée a des dispositifs

spécifiques. Une conversion nominale CT-densité est appliquée pour tous les dispositifs d'imagerie
couvrant la plage des densités disponibles.
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9 CONSIDERATIONS RELATIVES A LA CONCEPTION DU RAYONNEMENT

Le systéme ZAP-X est un systeme de radiochirurgie stéréotaxique auto-blindé et guidé par image - aucun
blindage de l'installation (Treatment Vault) n'est nécessaire.

Le systeme ZAP-X permet au personnel de s'auto-protéger en dehors d'une zone de sécurité de 1 metre
(m) du périmeétre du systéeme ZAP-X a des niveaux acceptables pour le public (1 millisievert (mSv)/an).
Cette limite est généralement applicable aux employés soumis a des rayonnements et aux employés non
soumis a des rayonnements et est indiquée par le Conseil national de radioprotection.

Lors du choix de I'emplacement et de la disposition de la salle de traitement, il convient de tenir compte
de la zone d'exclusion de sécurité du périmétre de 1 m si le systéeme ZAP-X doit étre installé dans un rez-
de-chaussée avec une piece occupée au-dessus ou a c6té du systeme.

10 VERROUILLAGES ET AFFICHAGES DANS L'ETABLISSEMENT

La chambre du patient a l'intérieur du ZAP-X équivaut a un « caisson » pour un systeme d'accélérateur
linéaire traditionnel et est équipée de verrouillages intégrés qui empéchent a la fois le mouvement et le
rayonnement lorsque la porte de la chambre du patient est ouverte ou les scanners de proximité sont
interrompus.

Voite de traitement typique Blindage systeme intégré de Zap-X

I:l lEI Console de commande
_/ [ ] Rayonnement élevé

|:| Zone contrblée

|:| Zone publique

Figure 13 - Comparaison d'une installation Linac traditionnelle et du systeme ZAP-X
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La salle de traitement a l'extérieur de la zone du systéme ZAP-X est une zone ol les niveaux de
rayonnement sont adaptés a un acces public sans restriction.

Il y a des scanners de proximité autour du systéme ZAP-X qui empéchent le fonctionnement de la machine
lorsque quelqu'un se déplace dans une zone a environ 1 m du systéme. Cela garantit que chaque fois
gu'une personne s'approche du point d'entrée du systeme, le faisceau est désactivé. De plus, le panneau
de commande est équipé de voyants qui indiquent quand le faisceau est allumé.

La porte d'entrée du patient du ZAP-X est équipée d'un verrouillage et doit étre fermée pour que le
faisceau soit activé. Au début du traitement et apres toute interruption (y compris un verrouillage de la

porte), I'exposition ne peut étre reprise que par action manuelle sur le panneau de commande.

En raison de la caractéristique de verrouillage auto-blindée et intégrée du systeme ZAP-X, les restrictions
d'entrée traditionnelles et les affiches d'avertissement ne sont généralement pas nécessaires.

Dans le cas rare ou les réglementations locales exigent des affiches ou des verrouillages supplémentaires,
veuillez contacter le Service clientele de ZAP.

11 A/QET OUTILS ET EQUIPEMENTS DE MISE EN SERVICE

ZAP-X est fourni avec la liste suivante d'outils d'assistance spécifiques au systéeme pour |'assurance qualité
et la mise en service :

Nun:izzz de Qté EQUIPEMENT UTILISATION
E0240-00026 1 Kit d'étalonnage SAD Données de faisceau et AQ
E0240-00044 1 Kit de support isocentre - Table PT iantrole de l'alignement des faisceaux et
E0240-00045 1 Contréle de I'alignement des faisceaux de

Kit de support isocentre - Collimateur . .
PP collimation et AQ

E0240-00077 1 Cadre fantome de I'eau 3D Données de faisceau et AQ
E0023-00097 3 Disque de film, OD 45 mm Données de faisceau et AQ
E0010-00445 1 Controle de I'alignement du faisceau et de

Cube d'insertion de bille de 4 mm A
I'imageur et AQ

La liste suivante est une liste des équipements requis par le client pour I'AQ et la mise en service du ZAP-
X:

EQUIPEMENT FOURNISSEUR SUGGERE UTILISATION
Fantoéme de I'eau 3D PTW MP3-XS (200x200x307, 5mm) Données de faisceau et AQ
Electromeétre a 2 canaux Tandem MP3 Données de faisceau et AQ
Semiflex 3D Modele PTW 31021 Mesure du facteur de sortie du faisceau
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Diode MicroSilicon

PTW SRS type 60023

Mesure du profil du faisceau

Chambre a ions de
référence

PTW T-REF 34091

Mesure du profil du faisceau et PDD

Electrométre étalonné

PTW Unidos E ou équivalent

AQ de la mesure de la dose délivrée

Inclinométre numérique

Mitutoyo — Pro 3600 ou équivalent
avec 2 décimales

Outil de nivellement du fantéme d'eau

12 LISTE DE CONTROLE DU GUIDE DE PREPARATION DU SITE

La liste de contréle ci-dessous est fournie a titre indicatif uniguement et n'indique pas toutes les étapes
spécifiques qu'un site particulier peut nécessiter

Guide de préparation du site ZAP-X

Examiner la conception de la salle ZAP-X/le plan d'aménagement/les dessins CAO

Mai 2020

Rencontre a distance/sur site avec les entrepreneurs/I'équipe de projet

Examiner le plan de simulation de livraison du module ZAP-X

Conditions d'accés pour le personnel ZAP sur site pendant l'installation

Vérifier la marque/le modéle du systéme TDM qui sera utilisé en conjonction avec le ZAP-X

N o |w [N

Le client a commandé I'équipement d'AQ requis

Demande de permis de rayonnement local soumise par le client

Convenir de la disposition de la salle de traitement et du positionnement de
la console de I'opérateur

Réunion client

Comprendre la capacité d'auto-blindage de ZAP-X

RSO

Accepter les exigences minimales de verrouillage/d'affichage pour le
systéeme ZAP-X/la salle de traitement

10

Calculs de protection contre les radiations

12

Rapport de conception du blindage et d'évaluation achevé

Disposition de la salle de traitement/dimensions critiques finalisées
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13 Confirmer que la hauteur du plafond > 10 pieds (3 m), aucune obstruction autour du systeme
ZAP-X
14 | Définir les dimensions/exigences de la fosse et sous-fosse
Définir la méthode d'ancrage (boulon d'expansion/boulon en époxy plaque
en H)
Module n® 2 - - -
Gabarit/accessoire pour le percage fourni par ZAP (boulons
15 | Ancrage au sol . o .
d'expansion/époxy uniquement)
de la fosse - - - - ;
Préparation/nivellement sur site avant le coulage du béton du sol de la fosse
(plague en H uniguement)
Fosse -> Salle auxiliaire (100 mm & x 3)
) Fosse --> Console de I'opérateur (50 mm & x 2)
Conduits —
16 intégrés Fosse --> Bras du boitier de commande suspendu pour montage au plafond
(50 mm D x 2)
Fosse --> Salle de planification du traitement (50 mm & x 1)
17 | Positionnement / emplacement de la table de console
18 | Exigences CVC (charge thermique de 10 kW)
Vérifier les dimensions/finitions critiques de la fosse
Vérifier le niveau/la planéité du sol de la fosse (écart maximum 1 mm /1 m)
Visite sur Vérifier les trous d'ancrage correctement percés/dimensions critiques
19 placen®1- (boulons d'expansion/époxy uniguement)
Préparation a | Vérifier le nivellement de la plague en H/les dimensions critiques
l'installation | (installation de la plague en H uniquement)
Vérifier les conduits
Vérifier le montage au plafond du bras du boitier de commande suspendu
20 | Fabrication/installation de chissis du cadre de la fosse
21 | Fabrication/installation de la couverture de la fosse
P Calendrier de la finition de la salle (par exemple fermeture de I'ouverture, revétement de sol
définitif)
Salle auxiliaire
23 | Position/emplacement du PDU principal/circulateur/compresseur d'air
24 | Conduits/canaux intégrés au sol supplémentaires au besoin
Tige de mise a la terre conductrice intégrée a la fondation en béton et la terre (<25
Q)
) Connexion du cdble d'alimentation CA a partir de I'alimentation commutée de
25 Emgf&nc.es PDU | |¢tablissement
principales Tension d'alimentation CA de I'installation (200/208/220/380/400/415/440/480/500
V CA £+ 10 %, triphasé)
Ancrage au sol - boulons d'expansion
Exigences liées | Drain d'eau sale (pour I'entretien du refroidisseur uniquement)
26 au C|r'culateur Ancrage au sol - boulons d'expansion
d'eau
Exigences du
27 compresseur Ancrage au sol - boulons d'expansion
d'air
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28 | Exigence CVC (charge thermique de 6 kW)
Vérification des exigences électriques
Visite sur place — -
o1 Vérification du siphon de sol
29 no--
Préparation a Vérification des conduits
I'installation
30 | confirmer I'emplacement de la salle de planification du traitement
31 | confirmer le chemin du cable Ethernet < 100 m (Fosse -> Salle de planification du traitement)
32 | PC de base de données/planification - Emplacement/montage
33 | Fourniture par le client d'un bureau d'ordinateur/d'un moniteur/d'un clavier/d'une souris
34 Prises d'alimentation CA standard pour PC de base de données/périphériques (minimum 3 requis pour le
poste de travail de base de données)
35 2 ports réseau Adresse IP publique statique/attribution de port

36 | Accés véhicule/camion de livraison

37 | Ouverture extérieure temporaire du batiment pour la livraison des modules - dimensions/disponibilité
Inspection du site - ZAP/Entreprise de montage/Equipe de construction/Chef de
projet
Définir les exigences de la zone de rassemblement

Visite du site n” Définir les exigences d'équipement de montage/de levage d'équipement lourd pour
38 | 2-Exigences de ) & quip & & quip P
montage le site
B Exigences du sol structurel de la salle de traitement (fini lisse et plat pour les

roulettes pneumatiques)
Permis de travail requis ?

39 | Accepter les dates de livraison/d'installation

Evaluation/acceptation des tests électriques/de sécurité (par exemple NRTL (Etats-Unis) ou autre

40 organisme réglementé local)

41 Acceptation du client/remise

42 | Mise en service de faisceau

43 | conditions d'accés pour le personnel ZAP sur site
44 | Dates de formation du client
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