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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE I est constam-
ment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refléte bien I’état
actuel de la technique.

Les renseignements relatifs & ce travail de révision, a I’établis-
sement des éditions révisées et aux mises a jour peuvent étre
obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et en consultant
les documents ci-dessous:

@® Bulletin de la CEI
® Annuaire de la CE1

@® Catalogue des publications de l1a CEI

Publié annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se repor-
tera a la Publication 50 de la CE I: Vocabulaire Electrotechnique
International (VEI), qui est établie sous forme de chapitres séparés
traitant chacun d’un sujet défini, I'Index général étant publié sépa-
rément. Des détails complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur
demande.

Les termes et définitions figurant dans la présente publication
ont été soit repris du VEI, soit spécifiquement approutés aux fi
de cette publication.

Symboles graphiques et littéraux

. — la Publication 27 de |
¢électrotechnique;

— la Publication 617 deMa
schémas.

Publications de Ia
Comité d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur le deuxiéme feuillet de la

couverture, qui énumeére les publications de la CE I préparées par
le Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of I EC publications is kept under con-
stant review by the IEC, thus ensuring that the content reflects
current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from I EC National
Committees and from the following I EC sources:

I EC Bulletin
I EC Yearbook

Catalogue of I EC Publications
Published yearly

Terminology

eferred to I EC Publi-
ocabulary (IEV), which

proved for the/purpose of this publication.

cal and letter syimbols

or graphical symbols, and letter symbols and signs approved
by the I EC for general use, readers are referred to:

— IEC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— I EC Publication 617: Graphical symbols for diagrams.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from I EC Publications 27 or 617, or have
been specifically approved for the purpose of this publication.

I EC publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the back cover, which lists
I EC publications issued by the Technical Committee which has
prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTRONIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour équipements
de gammathérapie

PREAMBULE
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.
2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont ggcé

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI ¢
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation d¢
permettent. Toute divergence entre la recommandation de

La présente norme aléte ie P ite 62C: Appareils de rayonnement a haute

aire, du Comité d’Etudes n° 62 de la CEI:
Le texte deme e

Regle des Si)gMéii Wde vote Procédure des Deux Mois Rapport de vote

62%&\\ \> 62C(BC)32 62C(BC)33 62C(BC)38

lésfenseignements, consulter les rapports de vote correspondants, mentionneés
dans le tableaw.ci-dgssus.

1ssindes doctiments suivants:

La publication suivante de la C EI est citée dans la présente norme:
Publication n° 788 (1984): Radiologie médicale — Terminologie.

Autre publication citée:
ICRP 26, Recommendations of the International Commission on Radiological Protection.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of gamma beam
therapy equipment

FOREWORD

the National Committees having a special interest therein are represented, express, as neds
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accg
sense.

wish that atkNatidnal\Co

3) In order to promote international unification, the I E C expresses the }
ormal sonditigns will permit. Any divergence

in the latter.

C: High-Energy Radiation Equipment
ommittee No. 62: Electrical Equipment

This standard has been p
and Equipment for Nuclear
in Medical Practice.

The text of this @;n\

Six Months’ Rule< MWg Two Months’ Procedure Report on Voting
62C (CO)Q\\\\@O) 32 62C(CO)33 62C(C0O)38

Further in xpn a found in the relevant Reports on Voting indicated in the table above.

P

lowing documents:

The following 1 E C publication is quoted in this standard:
Publication No. 788 (1984): Medical Radiology — Terminology.

Other publication quoted:
ICRP 26, Recommendations of the International Commission on Radiological Protection.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour équipements
de gammathérapie

SECTION UN — GENERALITES
1. Domaine d’application et objet

1.1  Domaine d’application

1.1.1 La présente norme spécifie les prescriptions de sécurité, la cong

1.1.2  La présente norme s’applique a tout équipement destiné chweer un\(des) FAISCEAU(X) DE
RAYONNEMENT GAMMA a des DISTANCES NORMALES de TRA Y supetiepfes a 5 cm et utilisant
une (des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) SCELLEE(S). i
plus petites, des précautions spéciales peuve

’IRRADIATION, {]
nement soit m
implique

Mps d’IRRADIATION. Des tolérances pour d’autres méthodes de controle de
fE sont a 1’étude. De telles méthodes ne sont pas incluses dans cette norme.

2. Terminologie et définitions

2.1 Degré des prescriptions
Dans la présente norme le terme:

— «doit» implique que la conformité & une prescription ou un essai est obligatoire pour
satisfaire a la présente norme;

— «devrait» implique que la conformité a une prescription ou un essai est fortement recom-
mandée mais n’est pas obligatoire pour satisfaire a la présente norme;

— «peut» implique que la conformité & une prescription ou un essai peut étre obtenue d’une
manicre particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 2: Particular requirements for the safety of gamma beam
therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

1.1 Scope

1.1.1  This standard specifies requirements for the safety, design and constructign of ga uma beam
equipment when used for RADIOTHERAPY in human medical practice. JKlies w & scope
of 1 E C Publication 601-1: Safety of Medical Electrical Equipment, £ N i
ments, which applies to all medical electrical equipment.

at NORMAL TREATMENT DISTANCES greater than 5 cm A
For equipment operating at shorter distances, specid < ! ¢ necessary.

1.1.3 This standard specifies the require
for the RADIATION SOURCES.

1.2 Object

unintentional expos
ment is kept as Jow

— this standar
PERSON;

— maintena ' s performed at prescribed intervals;

— and regular i hecks be performed by the user.
1.2.1 In covered by this standard, ABSORBED DOSE is controlled by the time
of IRRADI acées for the other methods of controlling the ABSORBED DOSE are under

consideration™Such yther methods are not included in this standard.

2. Terminology and definitions

2.1 Degree of requirements
In this standard the auxiliary verb:

— “shall” implies that compliance with a requirement or test is mandatory for compliance
with the standard;

— “should” implies that compliance with a requirement or test is strongly recommended but
is not mandatory for compliance with the standard.

— “may” implies that compliance with a requirement or test is permitted to be accomplished
in a particular manner for compliance with the standard.
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2.2 Définitions

Les termes imprimés en majuscules dans la présente norme sont conformes aux définitions
de la Publication 788 de la CEI: Radiologic médicale — Terminologie. Les définitions
introduites dans la présente norme sont pour cette raison données dans ’annexe A.

3. Spécifications d’ingénierie

3.1 Prescriptions générales

La présente norme suppose qu’il existe une prescription de TRAITEMENT de RADIOTHERAPIE

qui définit d’'une maniére adéquate les paramétres du TRAITEMENT.

Les régles ont I'intention d’assurer que 1’équipement:

a) délivre la DOSE ABSORBEE prévue dans une position spé 'ﬁé'

b) délivre le RAYONNEMENT conformement ala conﬁgurat on présélectiony pur le FAISCEAU

3.2 Conditions d’environnement

3.2.1 Généralités
ATl

b) l’hu' ¢ ise vatre 30% et 75%:;
1 i Y comprise entre 7 x 10* Pa et 11 x10* Pa (700 mbar a

3.3 Alimentation électrique

L’alimentation électrique doit etre telle que spécifiee au point ») 2) du paragraphe 1.4 de
la Publication 601-1 de la C E I, avec une impédance interne suffisamment basse pour limiter
les variations de tension entre la pleine charge et ’absence de charge a 5%.

4. Identification, marquage et documentation

Les prescriptions de l'article 4 s’ajoutent a celles qui figurent a I’article 6 de la Publica-
tion 601-1 de la CEL

* Dans la présente norme, toutes les références a la DOSE ABSORBEE font référence a la DOSE ABSORBEE 4 un point donné
dans un fantome dans I’eau normalisée.
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2.2 Definitions

Terms printed in capitals in this standard are used in compliance with the definitions given
in I E C Publication 788: Medical Radiology — Terminology. The definitions introduced for
this standard are therefore given in Appendix A.

3. Engineering specifications

3.1 General requirements

This standard assumes that a RADIOTHERAPY TREATMENT prescription is available which
adequately defines the TREATMENT parameters.

The requirements are intended to ensure that the equipment:

a) delivers the intended ABSORBED DOSE at a specified position;*

3.2  Environmental conditions

3.2.1 General

Except where other allowable enviro
MENTS, this Particular Stardard applie

b) the relativ
¢) the atmosphetie

3.3 Power supply
The power supply shall be as specified in Item &) 2) of Sub-clause 1.4 of I E C Publication

601-1 with a sufficiently low internal impedance to prevent voltage fluctuations between the
on-load and off-load steady states exceeding 5%.

4. Identification, marking and documentation

The requirements of Clause 4 are additional to those contained in Clause 6 of IEC
Publication 601-1.

*In this standard all references to ABSORBED DOSE refer to the ABSORBED DOSE at a given point in a standard water
phantom.
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4.1 Identification et marquage des échelles et des mouvements
Trois types de SUPPORT sont identifiés:

— le SUPPORT tournant (figure 1, page 42);
— le SUPPORT fix¢ au mur ou au sol (figure 2, page 43);
— le SUPPORT fixé au plafond (figure 3, page 44).

Les axes de rotation et les directions des mouvements rectilignes possibles sont identifiés
dans les figures 1, 2, 3 et 4.

4.1.1 Mouvements de I'équipement

Les mouvements doivent €tre désignés comme suit (voir figure

Axe ® .ooovvviirreee K : ; atable (roulis)
Direction ® al d¢ la table
Direction & eraent latéral de la table
Direction ®@
Direction ® C
Direction ® . i ede la source au sol

Directi(@ D

Direction @

gitudinal de la table

x¢/ 1 a la source

Dimension Y du CHAMP DE RAYONNEMENT & une distance
spécifiee*

a) Les échelles circulaires doivent étre graduées en degrés, utilisant des nombres positifs, c’est-
a-dire 358°, 359°, 0°, 1°, 2° quelles que soient les possibilités de mouvement.

b) ** Les échelles circulaires @, @, ® et ® doivent indiquer zéro quand tous les axes, sauf ®
et @ sont coplanaires, I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT étant vertical et dirigé vers le bas,
Paxe longitudinal de la table paralléle a 'axe @ ou @ et le support excentrique de la table
dans sa position la plus éloignée du sUPPORT (figure 1).

L’échelle @ doit indiquer zéro quand I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est dirigé vertica-
lement vers le bas et que les échelies @ et @ sont a zéro.

* Un certain nombre de distances peuvent €tre permises.
** Non applicable pour les SUPPORTS fixés au plafond.
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4.1 Identification and marking of scales and movements
Three types of GANTRY are identified:

— the rotary GaNTRY (Figure 1, page 42);
— the wall- or floor-mounted GANTRY (Figure 2, page 43);
— the ceiling-mounted GANTRY (Figure 3, page 44).

The possible axes of rotation and directions of linear movements are identified in Figures 1,
2, 3 and 4.
4.1.1 Equipment movements

The movements shall be designated as follows (see Figures 1, 2, 3 an

AXIS @ oo, GANTRY rotation

AXIS D oo, RADIATION HEAD rotation
AXIS @ oo, RADIATION HEAD pitch
AXIS @ oo BEAM LIMITING DEVICE rotd
AXIS ® oo Isocentric table rotatio
AXIS ® oo

4.1.2  Rotation scale
a) Rotation scales shall be graduated in units of degrees, using positive numbers, ¢.g. 358,
359°, 0°, 1°, 2° irrespective of movement available.

b) **The rotation scales ®, @, ® and ® shall read zero when all axes (exept @ and @) are
coplanar, the RADIATION BEAM AXIS being directed vertically downwards, the longitudinal
axis of the table parallel to the axis ® or @ and the eccentric support (Figure 1) in the
position farthest from the GANTRY.

Scale ® shall read zero when the RADIATION BEAM AXIs is directed vertically downwards and
scales @ and @ are at zero.

* A number of specified distances may be allowed.
** Not applicable to ceiling mounted GANTRIES.
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L’échelle ® doit indiquer zéro quand les bords du DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU
sont parall¢les et perpendiculaires & I’axe de rotation du SUPPORT, le c6té mince du FILTRE
EN COIN pointant vers le SUPPORT en respectant la direction d’insertion.

Les échelles @ et ® doivent indiquer zéro quand le plateau de la table est horizontal.

¢) **Vues a partir d’un point de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT situé entre la sortie du
systéme DIAPHRAGME et le plateau de la table, les indications des échelles circulaires @, @
et ® doivent augmenter lors de rotations dans le sens des aiguilles d’'une montre. Les
échelles circulaires @ et ® doivent étre graduées en sens inverse des échelles @ et ®,
respectivement, de sorte que la méme indication sur les échelles @ et @ correspond a un
faisceau vertical et que les échelles ® et ® indiquent que la table est paralléle aux axes
® et @. Dans Ie cas du basculement de la TETE RADIOGENE ®, I'indication d01t augmenter

dmenter quand la hauteur de la table ® décroit,
u s’effectue vers la droite en regardant le SUPPORT

e) Avec [¥é¢helle @ a zéro, X @ est la dimension paralléle a 'axe @ ou @ et Y ® est la
dimension perpendiculaire.

4.2 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Outre les prescriptions contenues dans le paragraphe 6.8 de la Publication 601-1dela CE],
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre les informations spécifiées aux para-
graphes 4.3 et 4.4.

** Non applicable pour les SUPPORTS fixés au plafond.
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Scale @ shall read zero when the edges of the BEAM LIMITING DEVICE are parallel and normal
to the GANTRY rotation axis with the thin edge of the WEDGE FILTER pointing towards the
GANTRY considering the direction of insertion.

Scales @ and ® shall read zero when the table top is horizontal.

¢) **Viewed from a point on the RADIATION BEAM AXIS, between the DIAPHRAGM system and
the table surface, rotation scales @, @ and ® shall increase in reading for a clockwise
rotation. Rotation scales @ and ® shall be graduated contrary to @ and ® respectively
so that the same settings on scales @ and @ describe a vertical beam and on scales ® and
® indicate that the table is parallel to axis @ or @. In the case of RADIATION HEAD pitch
®, the reading shall increase with rotation of the RADIATION BEAM away from the GANTRY.
If axes ® and ® coincide, axis ® shall be the one considered as the axis

shall be graduated contrary to ® and @ respectively.

4.1.3 Linear scales

a) Linear scales shall be graduated in units of centi
5 mm or less. Positive numbers shall be used wi
no ambiguity of indication, for example: 97
1,2,3 ... cm.

b) The linear table scales shall read

ISOCENTRE, the mid-line is co-linear rotation axis and the table is at its

maximum longitudinal distance from t h rotations ® and ® at zero.

¢) Increasing reading sh in table height @, lateral movement ®
to the right when [facing\the GaRTRrY (angles & and ® zero) and longitudinal movement
® into the G:NT ¢

d) For ISOCENTRIGEqUiptf eto of the axis-source distance ® shall be the ISOCENTRE.
For non-1sog i n indication of the NORMAL TREATMENT DISTANCE shall
be provided
The zefo o t distance ® shall be at the finished floor level.

shall beprovided.

e¢) With scale @>at zero, X is the dimension parallel to axis @ or @ and Y ® is the
perpendicular dimension.

4.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS

In addition to the requirements stated in Sub-clause 6.8 of I1EC Publication 601-1, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the information specified in Sub-clauses 4.3 and 4.4.

** Not applicable to ceiling-mounted GANTRIES.
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4.3 Informations a fournir par le constructeur de I’équipement aux fins des calculs de RADIOPROTEC-
TION

Les informations suivantes doivent étre fournies:

a) Le(s) RADIONUCLEIDE(S) pour le(s)quel(s) I'équipement particulier a ét¢ construit.

b) L’AcTIVITE maximum de la SOURCE DE RAYONNEMENT pour chaque RADIONUCLEIDE pour
laquelle I’équipement est capable de toucher les spécifications de la présente norme.
L’AcTiviTE maximum de la SOURCE DE RAYONNEMENT peut dépendre de la géométrie et de
la construction de la source.

d’aobtenir avec la section

DE RAYONNEMENT, pour

¢) La valeur maximum du débit de DOSE ABSORBEE qu’il est possible
droite maximum du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, a4 1 m de la SOUR(

d) La position, par rapport & un point accessible de la surface(

et ARRET FAISCEAU.

e) La DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT ¢t la DIME:
utilisable 4 la DISTANCE NORMALE DE TRAITEM

nement générales lorsqu’elles sont différentes de
et les conditions d’environnement acceptables pour

des modes d’emploi pour la procédure a suivre pour la mise de I’équipement dans les
conditions d’ARRET FAISCEAU en cas de danger (voir paragraphe 5.1.3);

f) une description des durées de transition entre la condition ARRET FAISCEAU et la condition
MARCHE FAISCEAU, de méme qu’entre la condition MARCHE FAISCEAU et la condition ARRET
FAISCEAU, ainsi que la proportion du temps de transition pendant laquelle la SOURCE DE
RAYONNEMENT est a découvert (voir paragraphe 5.3.3);

g) une description du fonctionnement de la MINUTERIE PRIMAIRE. Dans le cas d’une COMBINAI-
SON REDONDANTE des MINUTERIES, le fonctionnement des deux MINUTERIES doit étre indiqué
(voir paragraphe 5.3.3);

~ h) une description du fonctionnement de la MINUTERIE SECONDAIRE au cas ou elle peut €tre
rendue responsable de la FIN DE L’IRRADIATION lors de thérapies spéciales (voir paragra-
phe 5.3.5);
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4.3 Information to be provided by the equipment manufacturer for the purposes of radiation protec-
tion calculations

The following information shall be provided:

a) The RADIONUCLIDE(S) for which that particular equipment is designed.

b) The maximum RADIATION SOURCE ACTIVITY for each RADIONUCLIDE for which the equip-
ment is capable of meeting the requirements of this standard. The maximum RADIATION
SOURCE ACTIVITY may depend on the source geometry and construction.

¢) The maximum ABSORBED DOSE rate for the maximum cross-section of the RADIATION BEAM
at a distance of 1 m from the RADIATION SOURCE for each RADIONUCL{DE which the
requirements of this standard are met.

d) The location, with reference to an accessible point on the RADIA

e) The NORMAL TREATMENT DISTANCE and maximum GEOMETRICAK FI
NORMAL TREATMENT DISTANCE.

f) The available directions of the RADIATION BEAM.

g) The transition times from the BEAM-OFF to
BEAM-OFF condition and the propeftion o
SOURCE is exposed.

4.4 Instructions for use

onditions if different from those specified in
ental conditions for transport and storage;

instructions for the procedure to put the equipment into the BEAM OFF condition in an
emergency (see Sub-clause 5.1.3);

f) adescription of the transition times from the BEAM OFF to BEAM ON condition and the BEAM
ON to BEAM OFF condition and the proportion of the transition time for which the RADIATION
SOURCE is exposed (see Sub-clause 5.3.3);

g) a description of the functioning of the PRIMARY TIMER. In the case of @ REDUNDANT TIMER
COMBINATION the functioning of both TIMERS shall be given (see Sub-clause 5.3.3);

h) a description of the functioning of the SECONDARY TIMER if it may be caused to TERMINATE
IRRADIATION in special therapy techniques (see Sub-clause 5.3.5);
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i) une description des niveaux de DOSE ABSORBEE relative en surface sur ’AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT pour tous les accessoires prévus par le constructeur, si ces niveaux dépassent
les valeurs spécifices au pararagraphe 6.1;

J) une description des circonstances et des niveaux attendus si, pour des champs non carrés,
les niveaux spécifies au paragraphe 7.1 sont dépassés;

k) une description des différentes parties du chassis de I’équipement ou la DOSE ABSORBEE due
au RAYONNEMENT DE FUITE dépasse les niveaux spécifiés au paragraphe 7.2 et une indication
du niveau attendu;

/) des modes d’emploi concernant les mesures a prendre en urgence en cas de défaut du
dispositif de manceceuvre de 'OBTURATEUR (voir paragraphe 8.4.1);

m) une indication des dimensions de la cavité de la SOURCE DE RAYONNEMENT et les dimensions

étre utilisé;

0) des renseignements sur le matériau radioactif utilisé de ~ t¢ ’équipement,
comme prescrit au paragraphe 8.5.

SECTION DEUX — REGLES DE SECURITE
(CONCERNANT L

5.

MARCHE FAISCEAU) 1ndependamment de la position de la TETE
ps moteurs extérieurs (par exemple de tensions électriques).

Si la durée de transition de la condition ARRET FAISCEAU & la condition MARCHE FAISCEAU
dépasse 3 s, Ya SOURCE DE RAYONNEMENT doit immédiatement retourner a la condition ARRET
FAISCEAU.

5.1.3 En cas d’urgence, des dispositifs manuels qui devraient agir directement sur le PORTE-SOURCE
ou sur 'OBTURATEUR doivent étre prévus pour mettre 'équipement en la condition ARRET
FAISCEAU. Les instructions pour cette procédure doivent €tre contenues dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT. [l doit étre possible de faire fonctionner ces dispositifs manuels dans
n’importe quelle position clinique de la TETE RADIOGENE. Il doit &tre possible d’utiliser ces
dispositifs manuels sans que 'opérateur ne puisse étre exposé du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.
Ces dispositifs manuels devraient étre situés a proximité du poste de commande ou de la porte
d’acces de la salle de traitement.

5.1.4 . La mise en action des dispositifs manuels d’urgence en accord avec le paragraphe 5.1.3 ne
doit pas empécher de démonter 1a SOURCE DE RAYONNEMENT de la TETE RADIOGENE par la suite.
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