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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Accélérateurs médicaux d’électrons — Caractéristiques fonctionnelles

PREAMBULE

/ Rapport de vote

62C(BC)45

: Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Regles générales.
: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité.
. Sécurité des appareils électromédicaux, Deuxi¢éme partie: Régles particuliéres pour
accélérateurs médicaux d’électrons dans la gamme 1 MeV a 50 MeV. Section un:
Généralités. Section deux: Sécurité radiologique des appareils.

Modification n® 1 (1984): Section trois

788 (1984): Radiologie médicale — Terminologie.

977 (1989): Appareils électromédicaux. Accélérateurs médicaux d’électrons dans la gamme de
1 MeV a 50 MeV — Directives pour les mesures des caractéristiques fonctionnelles.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Medical electron accelerators — Functional performance characteristics

FOREWORD

sense.

the latter.

in Medical Practice.

The text of this standard isbased

[\/\\SX\]\‘/IOK@\QIN\J Report on Voting
Q q K6N$y 62C(CO)45

Full informati
Report indicg 9 ble:

Pubdication ) . Safety of electrical medical equipment. Part 1: General requirements.
Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
Safety of medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for medical
electron accelerators in the range 1| MeV to 50 MeV. Section One: General. Sectlon
Two: Radiation safety for equipment.
: Amendment No. 1 (1984): Section Three.
788 (1984): Medical radiology — Terminology.
977 (1989): Medical electrical equipment. Medical electron accelerators in the range 1 MeV to
50 MeV — Guidelines for functional performance characteristics.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Accélérateurs médicaux d’électrons — Caractéristiques fonctionnelles

INTRODUCTION

Des normes concernant les prescriptions de sécurité pour les ACCELERATEURS MEDICAUX
D’ELECTRONS ont été publiées par la CEI Pour les détails voir la Préface.

La présente norme spécifie des méthodes d’essai et des méthodes pour le contrdle des perfor-
mances fonctionnelles des ACCELERATEURS D’ELECTRONS utilisés pour 13
permet une comparaison entre les caractéristiques des équipements de di

d’essais sont des méthodes proposées et d’autres méthodé
caracteristiques de fonctionnement d’ACCELERATEUR
obtenues en utilisant ces méthodes d’essais et ces co
ne sont pas nécessairement propres a assurer qu’
conformité avec la performance fong
tions sur les valeurs auxquelles on peb
la CEL

1 Domaine d’application et objet
1.1  Domaine d’application

1.1.1

e réunit un ensemble de mesurages dont la réalisation demanderait
deux ouNgois nois de travail assidu. Elle spécifie des procédures d’essais effectués par le
constructeurau moment de la conception et de la construction de ’ACCELERATEUR MEDICAL
D’ELECTRONS mais elle ne spécifie pas les essais de réception qui doivent étre exécutés apres
I'installation sur le site. Le rapport d’accompagnement, Publication 977 de la CEI,
cependant, suggere que plusieurs méthodes sont applicables aux essais de réception.

1.1.4 Les conditions de mesurage décrites dans la présente norme ne sont pas identiques a celles
en usage courant. Ceci s’applique en particulier a la position du FANTOME pour les mesurages
et au mesurage des distances & partir de 'ISOCENTRE. Ces nouvelles conditions doivent se
substituer et non s’ajouter aux méthodes en usage actuellement.

1.2 Objet

La présente norme spécifie des procédures d’essais pour la détermination et la déclaration
des caractéristiques dont la connaissance est nécessaire pour une application et une utilisation
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Medical electron accelerators — Functional performance characteristics

INTRODUCTION

Standards containing safety requirements for MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS have been
published by the IEC, details of which will be found in the Preface.

The present standard specifies methods of test and methods of disclosure of functional
performance of ELECTRON ACCELERATORS intended for RADIOTHERAPY/ permits a direct

1 Scope and object

1.1  Scope

1.1.1 This standard |appli
purposes, @x 14

1.1.2 This standafd a
either X-RAD® RADIATION with NOMINAL ENERGIES in the range 1 MeV
to 50 MeWat Wax AR D DOSE RATES between 0,001 Gy s—land 1 Gys—lat 1 m

construction $fage of a MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR but does not specify acceptance
tests to be performed after installation at the purchaser’s site. The accompanying report, IEC
Publication 977, however, does suggest that many of the test procedures are appropriate for
acceptance tests.

1.1.4 The measurement conditions described in the present standard differ from those currently in
use. This applies particularly to the PHANTOM position for measurements and the
measurement of distances from the ISOCENTRE. These new conditions should be substituted
for and not be added to present methods.

1.2 Object

This standard specifies test procedures for the determination and disclosure of functional
performance characteristics, knowledge of which is deemed necessary for proper application
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correctes d’un ACCELERATEUR D’ELECTRONS. Elles doivent étre déclarées dans les DOCU-
MENTS D’ACCOMPAGNEMENT ainsi que les écarts ou variations maximum qui peuvent étre
attendus dans les conditions définies d’UTILISATION NORMALE. Un modéle pour la présen-
tation des valeurs des caractéristiques fonctionnelles est donné dans ’annexe B.

11 est nécessaire de tenir compte de I'imprécision des méthodes de mesure dans la détermi-
nation des caractéristiques. Cependant, il n’a pas semblé souhaitable d’inclure les erreurs
dans une tolérance globale, mais de les séparer, esperant que des méthodes de mesure plus
précises pourront étre mises au point.

I1 ne faudrait pas que cette norme empéche, de quelque fagon que ce soit le développement
futur d’équipements de conception nouvelle qui pourraient avoir des modes de fonction-
nement et des paramétres différents de ceux décrits ci-apres, pourvu que de tels équipements
conduisent a des caractéristiques fonctionnelles de niveau équivalent pour le traitement des
PATIENTS.

Conditions d’environnement

Généralités

1100 @).
Transpors€t ér

e 1mpedance interne suffisamment falble pour éviter des variations de
tension iepres a £5% entre les états stables en charge et a vide.

* Voir aussi paragraphe 10.2.2 de la deuxiéme édition, 1988.
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1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

and use of an ELECTRON ACCELERATOR and which are to be declared in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS together with the greatest deviation or variation to be expected under specific
conditions in NORMAL USE. A format for presentation of functlonal performance values is
given in Appendix B.

It is recognized that inaccuracies in the test methods must be allowed for when assessing
performance. However, it is not felt to be advisable to combine the errors into an overall
performance tolerance but to keep them separate in the expectation that more accurate test
methods will be evolved.

It is not intended that this standard should in any way inhibit the future development of
new designs of equipment which may have operating modes and parameters different from
those described herein, provided that such equipment achieves equivalent levels of
performance for the treatment of PATIENTS.

Except where otherwise stated this standard assumes that the
have an ISOCENTRIC GANTRY. Where the equipment is NON-ISQ
performance and test methods may need to be suitably adapted

ese tests will be or have

Note. — A statement of compliance with this Standard does not
been'applied as type tests or as individual tests.

Environmental conditions

General

DOCUMENTS this particular stand
where the followmg environmental e

a) the ambient temppefa 2 i N S¥Cto 35°C;
b) the.relative humid
¢) the atmosphe range 7 X 104 Pa to 11 x 104 Pa (700 mbar to
1100 m .
Transpo

internal impedance is needed to prevent voltage fluctuations between
on-load & oad steady states exceeding £5%.

* See also Sub-clause 10.2.2 in the second edition, 1988.
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