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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS -
FUNCTIONAL PERFORMANCE CHARACTERISTICS

FOREWORD

IEC:2007

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote

9)

Internatignal ;(standard IEC 60976 has been prepared by subcommittee 62C: Equif

radiotherppy; huclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical comm
Electrica nquipmnn’r inmedical pr:ur-fir\n

internaffional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electrgni
this engl and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical~Spe¢
Technidal Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter refefred t
Publicafion(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committegq
in the [subject dealt with may participate in this preparatory work. International, gaovernmenta
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation IEC collaborg
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with~conditions det
agreemfent between the two organizations.

The forfnal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an ir
consengus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representati
interested IEC National Committees.

IEC Puplications have the form of recommendations for international, use and are accepted by IH
Commiftees in that sense. While all reasonable efforts are made_to ‘ensure that the technical con
Publicafions is accurate, IEC cannot be held responsible for the/way in which they are used
misintefpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National.Committees undertake to apply IEC H
transpafently to the maximum extent possible in their mational and regional publications. Any
betweep any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly
the lattg

=

IEC provides no marking procedure to indicatecits approval and cannot be rendered responsil
equipmpnt declared to be in conformity with an IE€ Publication.

All userns should ensure that they have the latest edition of this publication.

No liabllity shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual 4
membefs of its technical committees-ahd’IEC National Committees for any personal injury, property
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including lega
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publications.

Attentign is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced puj
indispefpsable for the carrect application of this publication.

Attentign is drawn te, the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be th¢g
patent flights. IEC-shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

C fields. To
cifications,
b as “IEC
interested
and non-
tes closely
ermined by

ternational
bn from all

C National
ent of IEC
or for any

ublications
divergence
ndicated in

le for any
xperts and
damage or

fees) and
other IEC

lications is

subject of

ment for
ittee 62:

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1989. It constitutes a
technical revision.

This second edition includes the addition of performance standards and test methods relating
to the following new technologies:

dynamic beam delivery techniques, such as

e MOVING BEAM RADIOTHERAPY,

e INTENSITY-MODULATED RADIATION THERAPY (IMRT),

e IMAGE-GUIDED RADIOTHERAPY (IGRT) and

e PROGRAMMABLE WEDGE FIELDS;

STEREOTACTIC RADIOTHERAPY (SRT) / STEREOTACTIC RADIOSURGERY (SRS);
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— use of ELECTRONIC IMAGING DEVICES.

This standard, together with IEC TR 60977, should be read in conjunction with IEC 60601-2-1.

The text

of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/429/FDIS 62C/433/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This pub‘ication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2\

In this standard, the following print types are used:

—  requi

— explan

htions, advice, general statements, exceptions and notes: in small roman.type;

— test specifications and headings of sub-clauses: in italic type;

— TERM
DEFIN

The com
the main
the data

b USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD THAT HAVE BEEN LISTED IN THE
ED TERMS AND DEFINED IN CLAUSE 3, OR IN OTHER STANDARDS: SMALL CAPITALS.

Mmittee has decided that the contents of this publication will remain unchar
fenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.
related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconffirmed;

e withd
* repla

rawn;
ted by a revised edition, or

* amended.

ements, compliance with which can be tested, and definitions: in‘soman typs;

INDEX OF

ged until
ec.ch" in
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INTRODUCTION

Standards containing safety requirements for medical ELECTRON ACCELERATORS have been
published by the IEC, details of which will be found in Clause 2.

The present standard specifies methods of testing and methods of disclosure of functional
performance of medical ELECTRON ACCELERATORS intended for RADIOTHERAPY. It permits a
direct comparison between the performance data of equipment of different MANUFACTURERS.

Since this standard does not contain safety requirements, it has not been numbered in the
IEC 60601 publication series. It describes aspects of functional performance of medical
ELECTRON ACCELERATORS and the way in which they should be presented. It also includes test

methods
methods
performa
methods
ensuring

and alternative methods may be equally appropriate, but the specified

hce characteristics of medical ELECTRON ACCELERATORS shall be related)to t
and conditions. Tests specified in this standard are not necessarily .appro
that any individual medical ELECTRON ACCELERATOR conforms to the

and conditions suitable for TYPE TESTS. These test methods are suggelted test

nctional
hese test
briate for
declared

functiona|l performance during the course of its working lifetime. Guidance on the values
which mgy be expected is given in the technical report, IEC 60977.

This Inte
medical
amendm

rnational Standard was first published in 1989. With,the rapidly increasin
F| ECTRON ACCELERATORS equipped with multi-element’BEAM LIMITING DEVICE
nts to both this standard and the associated repart, IEC 60977, were puk

2000. Amendment 1 was intended mainly to address the~basic performance issues a
with the [applications of multi-element BLDs to staticn\RADIATION FIELDS. This secon
includes the addition of performance standards and.test methods relating to several
new technologies introduced within the last few,years, including dynamic beam
techniquégs, such as MOVING BEAM RADIOTHERARY, INTENSITY-MODULATED RADIATION

(IMRT), |
included

AGE-GUIDED RADIOTHERAPY (IGRT),sand PROGRAMMABLE WEDGE FIELDS (PV]
are STEREOTACTIC RADIOTHERAPY (SRT)/STEREOTACTIC RADIOSURGERY (SRS

use of certain ELECTRONIC IMAGING DEVICES:

In recog$ition of the diversity of gquipment produced by MANUFACTURERS in each

technolo
methods

ies, this second edition fras specified performance standards, methods of
of disclosure of functional performance, that are as basic and generic as

MANUFACQTURERS may adds:more detailed information and special tests of per

characte

istics to each perfermance category, in their ACCOMPANYING DOCUMENTS.

g use of
5 (BLDs),
lished in
Esociated
d edition
relatively
delivery
THERAPY
VF). Also
and the

of these
test, and
possible.
ormance
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS -
FUNCTIONAL PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1 Scope

This International Standard applies to medical ELECTRON ACCELERATORS when used, for
therapy purposes, in human medical practice.

This starldard applies to medical ELECTRON ACCELERATORS which deliver a RADIATIQN BEAM of
either X-RADIATION or ELECTRON RADIATION with NOMINAL ENERGIES in the range 1 NeV tp 50 MeV
at maxinmjum ABSORBED DOSE RATES between 0,001 Gys=! and 1 Gys~'!_ati/1 m [from the
RADIATIOFEE SOURCE and at NORMAL TREATMENT DISTANCES between 50 cm and-200 cm|from the
RADIATION SOURCE.

The present standard describes measurements and test procedures’to be performgd by the
MANUFACTURER at the design and construction stage of a medical/ELECTRON ACCELERATOR but
does not|specify ACCEPTANCE TESTS to be performed after instalation at the purchager's site.
The accpmpanying report, IEC 60977, however, does <suggest that many of |the test
procedurges are appropriate for ACCEPTANCE TESTS.

The meagurement conditions described in the present’standard differ from those preyiously in
use. Th|s applies particularly to the PHANTOM position for measurements [and the
measurement of distances from the ISOCENTRE:\These new conditions should be suybstituted
for and npt be added to previous methods.

This stapdard specifies test procedures, for the determination and disclosure of flunctional
performapce characteristics, knowledge of which is deemed necessary for proper application
and use| of a medical ELECTRONJACCELERATOR and which are to be declarefl in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS together with the greatest deviation or variation to be [expected
under spkgcific conditions in NORMAL USE. A format for presentation of functional performance
values is|given in Annex A.

It is recqgnized that inaccuracies in the test methods must be allowed for when gssessing
performance. Howegyer, it was not felt to be advisable to combine the errors into gn overall
performance tolgrance but to keep them separate in the expectation that more acclrate test
methods |will becevolved.

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 medical ELECTRON
ACCELERATORS have an ISOCENTRIC GANTRY. Where the equipment is non-isocentric, the
description of performance and test methods may need to be suitably adapted.

NOTE A statement of compliance with this standard does not necessarily imply that these tests will be or have
been applied as TYPE TESTS or as individual tests.
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2 Normative references

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60580:2000, Medical electrical equipment — Dose area product meters

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance

IEC 60601-2-1:1998, Medical electrical equipment — Part 2-1: Particular requirements for the
safety of|electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV
Amendment 1 (2002)

IEC 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 60977, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators in the range 1 MeV
to 50 Me) — Guidelines for functional performance characteristics

IEC 61217, Radiotherapy equipment — Coordinates, movementsyand scales

IEC 61223-1:1993, Evaluation and routine testing in medical imaging departments|— Part 1:
General aspects

3 Terms and definitions

For the |purposes of this document, the~terms and definitions given in IEC 60880:2000,
IEC 606(1-1:2005, IEC 60601-2-1:1998, IEC 60788:2004, IEC 61223-1:1993 &and the
following|apply.

31
BASE DEP[TH
depth in 8 PHANTOM of the-plane containing the distal point of 90 % of the maximum ABSORBED
DOSE on the RADIATION BEAM AXIS

3.2
BEAM LIM|TING DEVICE
BLD
<RADIOTHERAPY> structure, fixed or movable, intended to block or collimate| IONIZING

RADIATION, “resulting in shielding the TREATMENT region from unintended X-RADIATION or
ELECTRON RADIATION

3.3
DEPTH OF DOSE MAXIMUM
depth in a PHANTOM of the maximum ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS

3.4

DYNAMIC RANGE

<RADIOTHERAPY> maximum usable signal divided by the minimum usable signal (the root
mean square noise)

NOTE The DYNAMIC RANGE is expressed in decibels.
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3.5
ELECTRO
EID
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NIC IMAGING DEVICE

device consisting of one or more RADIATION DETECTORS and associated electronics, which
enables anatomical structures of a PATIENT to be viewed as a digital radiograph at a viewing

screen

NOTE See also 3.6.

3.6
ELECTRO
EPID

NIC PORTAL IMAGING DEVICE

device consisting of a two-dimensional RADIATION DETECTOR and associated electronics,

placed nfmmmmmﬂem to
be view¢d as a digital radiograph at a viewing screen, using the medical \ELECTRON
ACCELERATOR'S RADIATION BEAM as the RADIATION SOURCE

NOTE The primary function of an EPID is in verification of PATIENT set-up, and so replaces\the need fqr port-films
for this sanpe purpose.

3.7

GEOMETRJCAL FIELD SIZE

geometrigal projection as seen from the centre of the front surface of the RADIATION SOURCE
on a plane perpendicular to the axis of the beam of the distal end of the BEAM LIMITING DEVICE
NOTE The¢ field is thus of the same shape as the aperture of the 'BEAM LIMITING DEVICE. The GEOMETRICAL FIELD
SIZE may bg defined at any distance from the VIRTUAL SOURCE.

3.8

IMAGE-GUIDED RADIOTHERAPY

IGRT

RADIOTHHRAPY process by which the location’of a RADIOTHERAPY BEAM relative to the|intended
TARGET JOLUME within a PATIENT’S anatomy is determined by imaging of the TARGET VOLUME
and surrpunding anatomical structures” at the time of TREATMENT, so as to enpble any
necessary positional corrections to the intended relative location of beam to TARGET OLUME
3.9

INTENSITY-MODULATED RADJATION THERAPY

IMRT

TREATMENT procedure, requiring, in general, the coordinated control of photon or| electron
fluence, pbeam orienfation relative to the PATIENT, and beam size; either in a contindous or a
discrete manner,cand as pre-determined by a TREATMENT plan

NOTE The primary purpose of IMRT is to improve the conformity of the dose distribution to the planfjed TARGET
VOLUME, while‘iminimizing dose to surrounding healthy tissue.

3.10

ISOCENTRIC

used in presence of an ISOCENTRE

3.11

ISOCENTRIC EQUIPMENT
equipment for RADIOTHERAPY designed and constructed in such a manner that it has an
ISOCENTRE

3.12

ISOCENTRIC TREATMENT
<RADIOTHERAPY> TREATMENT of a PATIENT in which the position of the TARGET VOLUME is
referred to the ISOCENTRE


https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

-12 - 60976 © IEC:2007

3.13

NOMINAL ENERGY

ENERGY

ENERGY stated by the MANUFACTURER to characterize the RADIATION BEAM

3.14

NORMAL TREATMENT DISTANCE

NTD

<ELECTRON RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the
ELECTRON RADIATION window to the distal end of the ELECTRON BEAM APPLICATOR or to a
SPECIFIED plane

<X-RADIATION> SPECIFIED distance measured along the REFERENCE AXIS from the front surface
of the TARGET to the ISOCENTRE or, for EQUIPMENT without an ISOCENTRE, to a SPECIFIEp plane

3.15
PENETRATIVE QUALITY
depth in p PHANTOM most distant from its surface at which the ABSORBED DOSE is 80[% of the
dose at the DEPTH OF DOSE MAXIMUM, measured on the RADIATION BEAM AXIS in a $PECIFIED
RADIATION FIELD and with the surface of the PHANTOM at a SPECIFIED distance

3.16
PRACTICAL RANGE
<ELECTRON RADIATION> depth in a PHANTOM with its surface at the NORMAL TREATMENT
DISTANCE], for which on the depth dose chart the extrapolation of the steepest fall-off $ection of
the ABSORBED DOSE distribution along the RADIATION BEAM AXIS intercepts the extrapqlated tail
of the ABBORBED DOSE distribution

3.17
PRIMARY-SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM
combinafion of two DOSE MONITORING SYSTEMS in which one is arranged to be the| PRIMARY
DOSE MONITORING SYSTEM and the otheris to be the SECONDARY DOSE MONITORING SYS[EM

3.18
PROGRAMMABLE WEDGE FIELD
PWF
generatign of a wedge-shaped dose profile, with or without the use of a fixed metal WEDGE
FILTER placed in the X-RAY BEAM, where the programmed wedge DOSE profile[ may be
generatefd by controlling the relationship between the beam intensity and a moveable BEAM
LIMITING DEVICE

3.19

QUALITY INDEX
<X-RADIA i asured at

a depth of 10 cm

NOTE The detector is at the NORMAL TREATMENT DISTANCE. The measurement is made in a PHANTOM on the
RADIATION BEAM AXIS for a RADIATION FIELD of 10 cm x 10 cm.

3.20

RADIATION TYPE

nature of the waves or corpuscles comprising the RADIATION, for example whether the
RADIATION is X-RADIATION or ELECTRON RADIATION

3.21

REDUNDANT DOSE MONITORING SYSTEM

combination of two DOSE MONITORING SYSTEMS in which both systems are arranged to be the
PRIMARY DOSE MONITORING SYSTEM
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3.22
RELATIVE
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SURFACE DOSE

ratio of the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS at the depth of 0,5 mm to the
maximum ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS both measured in a PHANTOM with its
surface at a specified distance

[IEC 60601-2-1:1998, definition 2.1.116, modified]

3.23

SIGNAL-TO-NOISE RATIO
<RADIOTHERAPY> mean value of the signal divided by the standard deviation, of the signal
from the image pixels, for a uniform input fluence

NOTE Th

3.24
STANDAR
<IONIZING

3.25

STEREOT/
three-dini
of a PATIE

3.26
STEREOT/
SRS
specific
delivered

with anatpomical registration points

3.27
STEREOT/
SRT
TREATME
various

NOTE Prd
may includ

3.28
STEREOT/
reference
REFEREN

P SIGNAL-TO-NOISE RATIO is expressed as % or decibels.

D MEASUREMENT DEPTH
RADIATION> specified depth in a PHANTOM

ACTIC FRAME OF REFERENCE
ensional coordinate system for numerical specification of'the position of th
ENT’S anatomy intended for SRS/SRT TREATMENT

ACTIC RADIOSURGERY

ersion of STEREOTACTIC RADIOTHERAPY,~itv which a single high dose of RAL
to the TARGET VOLUME, using a STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE in coO

A\CTIC RADIOTHERAPY

T procedure in which\RADIATION BEAMS of generally small size are orier
ngles, and precisely.positioned relative to a TARGET VOLUME within the PATIE

cise location of the TARGET VOLUME is enabled by use of a three-dimensional frame of refere
b anatomical registration points or markers, and immobilisation methods, or imaging techniqu

ACTIC REGISTRATION POINT
point on the PATIENT'S anatomy, used to establish the STEREOTACTIC F
E for an SRS/SRT TREATMENT

Dse parts

IATION is
njunction

ted from
NT

nce, which
bS.

RAME OF

3.29

TERMINATE RADIATION
to stop IRRADIATION without the possibility of restarting without reselection of operating

condition

S

NOTE That means returning to the PREPARATORY STATE

— when the pre-selected value of DOSE MONITOR UNITS is reached, or

— when the pre-selected value of elapsed time is reached, or

— by deliberate manual act, or

— by the operation of an INTERLOCK, or

— by pre-selected value of GANTRY angular position in MOVING BEAM RADIOTHERAPY.
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3.30

WEDGE ANGLE

<X-RADIATION> angle defined by the slope of the line joining two points equidistant from the
RADIATION BEAM AXIS and half the width of the geometrical field apart on an isodose curve
passing through the RADIATION BEAM AXIS at STANDARD MEASUREMENT DEPTH

NOTE See 9.1.5.1.

3.31

WEDGE FACTOR

ratio of the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH
between a WEDGE X-RAY FIELD and a non-wedge X-ray field of the same ENERGY and field size

NOTE Fof WEDGE X-RAY FIELDS produced by a fixed metal WEDGE FILTER, the WEDGE FACTOR would Be the ratio
with and without the WEDGE FILTER present in the RADIATION BEAM.

3.32
WEDGE X{RAY FIELD
X-RADIAT|ON field with a dose distribution that changes approximately-lingarly with|distance
from the[beam edge along a line perpendicular to and passing throdghk’ the RADIAT|ON BEAM
AXIS

4 Environmental conditions

4.1 Gdgneral

Except where other allowable environmental conditions are stated in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS this particular standard applies to equipment installed, used or kept in [locations
where th¢ following environmental conditions prevail:

a) the ambient temperature falls within thesxrange 15 °C to 35 °C;
b) the rglative humidity falls within thefange 30 % to 75 %;

c) the afmospheric pressure falls within the range 7 x 104 Pa to 11 x 104 Pa (700 mbar to
1 100 mbar).

4.2 Transport and storage

The alloywable environméntal conditions for transport and storage shall be statgd in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

4.3 Pdgwer,supply

For powdr 'supply modalities, see 4.10.2 of IEC 60601-1:2005.

Sufficiently low internal impedance is needed to prevent voltage fluctuations between on-load
and off-load steady states exceeding £5 %.

5 General information to the USER

5.1 Functional performance characteristics

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state all functional performance characteristics
contained in Clauses 6 to 16 and the information required in 5.2 t0 5.9, 4.1 and 4.2.

5.2 Available nominal energies and ABSORBED DOSE RATES

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the available NOMINAL ENERGIES and the available
associated ABSORBED DOSE RATES at NORMAL TREATMENT DISTANCE under conditions of
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maximum BUILD UP in a PHANTOM for the maximum and 10 cm x 10 cm RADIATION FIELDS (or if
not available, the MANUFACTURER’S specified reference field size) for both X-RADIATION and
ELECTRON RADIATION.

Where an SRT/SRS mode is available, the above information shall be provided for the
applicable NOMINAL ENERGIES and X-RADIATION fields.

5.3 Available RADIATION FIELDS

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall list the available RADIATION FIELDS in dimensions given in
centimetres at NORMAL TREATMENT DISTANCE for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.

For a muftimetement Bt the ACCOMPANYING DOCUMENTSShatrprovide-the-informmatiomspecified
in 10.3.

5.4 NQRMAL TREATMENT DISTANCE

The ACCQMPANYING DOCUMENTS shall state the NORMAL TREATMENT DISTANCE in centimptres.

5.5 Available WEDGE X-RAY FIELDS

Where WEDGE X-RAY FIELD capability is provided, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall provide
the following information:

a) desigpation;

b) NOMINAL ENERGIES;

C) WEDGE ANGLES available;

d) isodope value used for the determination of WEDGE X-RAY FIELD angles for the spgcified X-

RAY F|ELD;
e) WEDGE X-RAY FIELD orientations available;

f) minimjum and maximum RADIATION-FIELD sizes available, both symmetric and asymmetric,
for the available combinations\of WEDGE ANGLES and RADIATION ENERGIES and information

for each

ble;

ed in 6.3
FLECTRON

are only
typical values and must not be used for the planning of the TREATMENT of the PATIENT unless
they have been verified by measurements on the individual ELECTRON ACCELERATOR.

5.6 Available flattening FILTERS

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give examples of isodose charts measured with the
PHANTOM as specified in 6.3. The measurement shall be done with FIELD FLATTENING FILTERS
(where provided) of the same design on an ELECTRON ACCELERATOR of the same specifications.

Together with each isodose chart a warning shall be given that the values shown are only
typical values and must not be used for the planning of the TREATMENT of the PATIENT unless
they have been verified by measurements on the individual ELECTRON ACCELERATOR.
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5.7 Availability

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the time necessary to reach the READY STATE from
the STAND-BY STATE.

5.8 Influencing quantities

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state any information necessary concerning
environmental conditions and extreme conditions of use (for example a maximum period of
continuous operation) possibly affecting the functional performance characteristics contained
in this standard.

5.9 Maintenance

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain information about the procedure_tiecg¢ssary to
enable the functional performance of the ELECTRON ACCELERATOR to be maintained Within the
values stpted in this standard.

5.10 Presentation

The information to the USER required by this standard shall be provided in the format|shown in
Annex A.

5.11 Dimensions, clearances within the RADIATION HEAD;and in the region RADIATION
HEJAD to ISOCENTRE, of BEAM LIMITING DEVICES

For multj-element BLDs, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include an equipment layout
drawing |with all dimensions indicated in centimetres, in which is detailed the [following
informatipn:

a) the NDRMAL TREATMENT DISTANCE;

b) the d|stances from the X-RADIATION(Source (front surface of the X-RADIATION TARGET), or
ELECTRON RADIATION window, if applicable, to the proximal or distal surfaces of pll BLDs,
including any of the multi-element type;

c) the thicknesses of all BLDs;.and

d) the djmensions, and loeation, relative to the NORMAL TREATMENT DISTANCE or {o the X-
RADIATION source, of

1) the fixed RADIATION HEAD surface, proximal to the NORMAL TREATMENT DISTANCE, to
which demountable ACCESSORIES may be attached, and

2) Bny combinations of demountable or fixed RADIATION HEAD ACCESSORY structures, and
RADIATION FIELD shaping devices such as ELECTRON BEAM APPLICATORY, WEDGE
FILTERS, RADIATION FIELD shaping blocks or jaws, including those used in cojpjunction

PUHE S “a-ee | H lammaant-RL D)
vIaT ot CTeTTTeTTITC U EOSY

See Figure 10, which provides an example of the layout of a RADIATION HEAD, with multi-
element BLD (in this case a tertiary type) and several X-RADIATION ACCESSORIES. Where a
multi-element BLD is used with ELECTRON RADIATION, a similar layout diagram, with multi-
element BLD and/or ELECTRON BEAM APPLICATOR, and any other ELECTRON RADIATION
ACCESSORIES included, shall also be provided.

5.12 IMRT

For equipment with IMRT the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the smallest and the
largest numbers of DOSE MONITOR UNITS for which the specifications in Clauses 7, 8 and 9 are
met.
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6 Standardized test conditions

6.1 General

In determining functional performance characteristics in accordance with this standard,
standardized test conditions given in 6.2 to 6.6 shall prevail unless otherwise required.

6.2 Angle settings
The angles of

a) the roll of the RADIATION HEAD, Axis (2),

b} e pitehrottheRrar=on-trr—iis g————————————

c) rotatipn of the BEAM LIMITING SYSTEM, Axis @),

are at zefo unless otherwise required. See Figures 2 to 4.

If in this $tandard the test conditions call for measurements to be made-at angular pogsitions of
the GANTRY, Axis (@), or of the BEAM LIMITING SYSTEM (BLS), Axis @); of 90° only, it is equally
acceptable to use the angular position of 270°.

6.3 Prpperties and positioning of the PHANTOM

Unless ofherwise required, the PHANTOM is a water PHANTOM. If a PHANTOM made of any other
material §s used, appropriate corrections shall be made.

For any fest involving the use of a PHANTOM ,the” surface of the PHANTOM is normal to the
RADIATION BEAM AXIS.

The PHANTOM extends at least 5 cm outside the RADIATION BEAM, unless it can be shown that a
smaller PHANTOM does not significantly‘affect the results of the measurement.

nt.

The depth of the PHANTOM is at least 5 cm greater than the depth of the measuring pqg

6.4 Pdsitioning of measuring points
Unless rgquired otherwise, the measurements are made

a) on thé¢ RADIATION BEAM AXIS, or

b) in a plane“normal to the RADIATION BEAM AXIS at STANDARD MEASUREMENT DEHATHS in a
PHANTOM;

whichever is appropriate.

For measurements in the X-RAY BEAM in ISOCENTRIC ELECTRON ACCELERATORS the
measurement plane contains the ISOCENTRE, unless otherwise required. The surface of the
PHANTOM is 10 cm from the ISOCENTRE in the direction to the RADIATION SOURCE.

For measurements both in the ELECTRON BEAMS and in the X-RAY BEAMS in non-isocentric
ELECTRON ACCELERATORS the surface of the PHANTOM is at the NORMAL TREATMENT DISTANCE,
unless otherwise required.

6.5 RADIATION DETECTORS
Measurements are made with a RADIATION DETECTOR

a) from whose SCALE READINGS relative ABSORBED DOSE can be determined when corrections
for spatial changes of the RADIATION SPECTRUM are made, and
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b) that has adequate spatial resolution in regions of high dose gradients, for example at the
edges of the RADIATION FIELD.

6.6 STANDARD MEASUREMENT DEPTHS
6.6.1 X-RAY BEAMS

The STANDARD MEASUREMENT DEPTH for measurements in the X-RAY BEAM is 10 cm. A depth of
5 cm may be used for energies less than 6 MeV.

6.6.2 ELECTRON BEAMS

The STANDARD MEASUREMENT DEPTH for measurements in the ELECTRON BEAM is half the

H+H £ 4.0 4.0
SpeCIfled PENETRATIVE QUACITY TOra TU TNT X~ TU T RADTATIONTTELD™

6.7 RADIATION FIELDS

Except 4s otherwise indicated, all measurements shall be performed\ with symmetrical
rectangular or square RADIATION FIELDS. Where in the test procedure RADIATION FIELDS of
specified| sizes are not available, RADIATION FIELDS having the nearest\€quivalent sqyare shall
be used.|The sizes of RADIATION FIELDS are quoted in cm at the NORMAL TREATMENT DISTANCE.

Maximum RADIATION FIELD refers to the maximum square RADIATION FIELD, unless ¢therwise
indicated|

The ACCQMPANYING DOCUMENTS shall state that when either

— agymmetrical and irregular RADIATION FIELDS, Or
— the special RADIATION FIELDS that may bexemployed with SRS or SRT,

are considered, then the functional performance characteristics under investigation may differ
from thoge obtained with symmetrical rectangular or square RADIATION FIELDS, as in the case,
for example, of Clauses 7, 8 and 9.

For RADIATION FIELDS shaped by a-multi-element BLD, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
also state the criteria governing the*use of any back-up adjustable BLDs.

6.8 Adjustments during:test

During thie course of any.test procedure only those adjustments of the ELECTRON ACCELERATOR
are permissible thatsean be carried out using controls normally accessible to the QPERATOR
and whigh are .regarded as forming part of the normal operation of the HKLECTRON
ACCELERATOR.

6.9 Us1e Of RADIOGRAPHIC FILM or alternative imaging method

Where film measurements are suggested, an alternative imaging method, such as an
ELECTRONIC IMAGING DEVICE may be used, provided its performance is shown to be adequate
for the test performed. Equivalence shall be described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7 DOSE MONITORING SYSTEM

7.1 General

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the information to the USER required in Clause 7 as
follows:

a) in the case of a PRIMARY-SECONDARY DOSE MONITORING SYSTEM: for the PRIMARY DOSE
MONITORING SYSTEM;

b) in the case of a REDUNDANT DOSE MONITORING SYSTEM: for both systems.
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The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state, for all intended modes of operation, the range of
ABSORBED DOSES and ABSORBED DOSE RATES over which the DOSE MONITORING SYSTEM is
working in compliance with the data provided according to this standard.

7.2 Reproducibility

7.21 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum COEFFICIENT OF VARIATION of the ratio
of the measured values of the ABSORBED DOSE and the DOSE MONITOR UNITS for X-RADIATION
and ELECTRON RADIATION if the same value of DOSE MONITOR UNITS is set under otherwise
identical conditions for IRRADIATION.

The maxi

The maximum COEFFICIENT OF VARIATION shall apply for:
a) all NOMINAL ENERGIES;

b) all ABBORBED DOSE RATES.
7.2.2 Test

The reproducibility s is determined as a coefficient of variation using the formula:

V2
100| I \R-R,
§$= — Z—( ’)2 %
R |z n-
i=1
where
R, is thg ratio of measured values of .DOSE MONITOR UNITs and ABSORBED DOSE pf the ith
measprement,

— . 1 n
R is thelaverage value of the ratios R; determined from R = — ZRi ;
=1

n is thelnumber of determinations.

For each|set of test.conditions given in Table 1, ten consecutive IRRADIATIONS are mgde under
otherwisg identical‘conditions, each resulting in an ABSORBED DOSE of approximately 1 Gy at

the NORMAL TREATMENT DISTANCE. The measurements shall be made with the detdctor in a

PHANTOM
measure

or (with appropriate BUILD UP. These measurement conditions shall app
ménts of R.

ly for all

Table 1 — Conditions for testing reproducibility

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cmxcmb RATE
SYSTEM

Axis D2 Axis @ 2

0° or 90° 0° 10 x 10 Maximum X-RADIATION Each
Minimum

0° or 90° 0° 10 x 10 Maximum ELECTRON Each
Minimum RADIATION

a8 See Figures 2, 3 and 4.

b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available.
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Proportionality

Requirement

EC:2007

The relationship between the measured values of DOSE MONITOR UNITS and ABSORBED DOSES
shall be linear and of the form

BED DOSE

factor.

from the

TION and

SES and

D=SxU

where

D is the ABSORBED DOSE,

S is the proportionality factor,

U is the|value of the DOSE MONITOR UNIT.

7.3.2 nformation to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum deviation of the measured ABSOR

from the product of the measured value of DOSE MONITOR UNITS and the proportionalit

The max|mum deviation shall be expressed as a percentage of thé-value calculated
equation|in 7.3.1.

The maxjmum deviation shall be given for each NOMINAL ENERGY for both X-RADIA
ELECTRON RADIATION.

The ma)imum deviation shall apply over the specified ranges of ABSORBED D(
ABSORBED DOSE RATES at the NORMAL TREATMENT. DISTANCE, for all TREATMENT modes (including
large and small values of ABSORBED DOSE) provided.

7.3.3 Test

Five serips of IRRADIATIONS are made for each set of test conditions given in Tablé¢ 2, each

delivering a different ABSORBED DOSE at approximately equal intervals within the

range of

Table 2 — Conditions’for testing proportionality of the DOSE MONITORING SYS

ABSORBED DOSE at the’ NORMAL TREATMENT DISTANCE.

specified

[EM

Anpular position-of

RADIATION FIELD

ABSORBED DOSE
RATE

RADIATION TYPE

NOMINAL ENERGY

GANTRY BEAM LIMITING cm x cmb
SYSTEM
Axis (2 Axis @2
X-RADIATION
0° 0° 10 x 10 Each ¢ ELECTRON Each
RADIATION

a See Figures 2, 3 and 4.

b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available.

¢ If continuously variable with four ABSORBED DOSE RATES over the range from 20 % to maximum.
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7.4 Dependence on angular positions

7.4.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum differences between the maximum

value and the minimum value of the ratio R for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION
when the equipment is placed in different positions through the full range of rotations.

The maximum differences shall be expressed as percentages of the mean value of R for both

X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.

7.4.2 Test
R is defermined from five measurements for each set of test conditions given/in| Table 3,
using a |detector with appropriate BUILD UP attached to the RADIATION HEAD,) With each
IRRADIATIDN resulting in an ABSORBED DOSE of approximately 1 Gy at the NORMAL TREATMENT
DISTANCE|, During the measurements for each set of test conditions,the equipment is
stationary.
Table 3 — Conditions for testing dependence of the DOSE MONITORING SYSTEM
on equipment position
Anpular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cmb RATE
SYSTEM
Axis ()2 Axis @2
0° 0° 10 x 10 One fixed X-RADIATION Maximum
Minimum
0° 0° 10 x 10 One fixed ELECTRON Maximum
RADIATION Mirlimum
90° 0° 10.%.10 One fixed X-RADIATION Maximum
Minimum
90° 0° 10 x 10 One fixed ELECTRON Maximum
RADIATION Mirlimum
180° 02 10 x 10 One fixed X-RADIATION Maximum
Minimum
180° 0° 10 x 10 One fixed ELECTRON Maximum
RADIATION Mirlimum
270° 0° 10 x 10 One fixed X-RADIATION Majimum
Minimum
270° 0° 10 x 10 One fixed ELECTRON Maximum
RADIATION Minimum
0° 90° 10 x 10 One fixed X-RADIATION Maximum
Minimum
0° 90° 10 x 10 One fixed ELECTRON Maximum
RADIATION Minimum
a See Figures 2, 3 and 4.
b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available.
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7.5 Dependence on GANTRY rotation
7.5.1 Information to the USER

For equipment which has a facility for delivering a RADIATION BEAM while the GANTRY is
rotating, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum difference for X-RADIATION
and ELECTRON RADIATION:

a) between the value of the ratio R measured as the GANTRY rotates continuously through
different parts of its angular range (as for MOVING BEAM RADIOTHERAPY) and

b) the mean of the greatest and least values of the ratio R determined according to 7.2 with
the GANTRY stationary at different angular positions of the GANTRY and of the BEAM LIMITING
SYSTEM (as in stationary beam RADIOTHERAPY)

The maxjmum differences shall be expressed as a percentage of the mean value of R for
both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.

7.5.2 Test

R is defermined from four measurements for each set of test conditions given in| Table 4,
using a detector with appropriate BUILD UP attached to the RADIATION HEAD. Each IRRADIATION
should rgsult in an ABSORBED DOSE of approximately 1 Gy at the.NORMAL TREATMENT [DISTANCE
as the GANTRY rotates through each different angular range ©f approximately 45°.

If possible, two of the IRRADIATIONS are made in the forward direction of rotation apd two in
the reverge direction.

Table 4 — Conditions for testing dependence of the DOSE MONITORING SYSTEM
on GANTRY rotation

Arlgular position of RADIATIONYFIELD | ABSORBED DOSE | RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cmlx cm b RATE
SYSTEM
Axis () @ Axis @ @
Through kach X-RADIATION
45° seqgtor 0 10 x 10 One ELECTRON Dne
RADIATION

a  See Higures 2, 3. and-4.

b 10 cnl x 10 em OF MANUFACTURER’S reference field size if not available.

7.6 Dependence on the shape of the RADIATION FIELD
7.6.1 Information to the USER
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the dependence of the calibration of the DOSE

MONITORING SYSTEM on the length to width ratio of rectangular fields for X-RADIATION and
ELECTRON RADIATION.

The maximum difference in the value of R shall be expressed as a percentage of the mean
value for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.


https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

60976 © IEC:2007 - 23 -

7.6.2 Test
R is determined from five measurements for each set of test conditions given in Table 5,

each IRRADIATION resulting in an ABSORBED DOSE of approximately 1 Gy at NORMAL TREATMENT
DISTANCE.

Measurements are made consecutively in RADIATION FIELDS of the same dimensions in
directions normal to each other.

Table 5 — Conditions for testing dependence on the shape of the RADIATION FIELD

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION NOMINAL ENERGY
T'Tre
GANTRY BEAM LIMITING cmxcm RATE
SYSTEM dimensions
Xand YP
Axis (D2 Axis @2
0° 0° 5x20¢ One X-RADIAT/ON Efch
20¢x5
0° 0° 5x20¢ One ELECTRON Efch
20¢x5 RADIATION
a  See Higures 2, 3 and 4.
b With kcale @ at zero, X@ is the dimension parallel to“axis @ or @ and Y@ is the pergendicular
dimerjsion.
€ Or atmaximum dimension if this is less than 20 cm.

7.7 Stability of calibration
7.71 Stability after high ABSORBED DOSE delivered

7.7.11 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum difference between the rafios R of
the measjured DOSE MONITOR UNITS and ABSORBED DOSE determined from measuremerjts made

a) immefiately_following the ELECTRON ACCELERATOR having reached the READY STATE after
an extended-period in the STAND-BY STATE, and

b) immefiately after

i) the delivery of an ABSORBED DOSE of 100 Gy under standard test conditions, or

ii) a period of 30 min at the highest ABSORBED DOSE RATE specified for this period,
whichever results in the shorter period.

The maximum difference shall be expressed as a percentage of the value of R before the
delivery of the dose for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.

7.7.1.2 Test

R is determined from five measurements for each set of test conditions given in Table 6,
using a detector with appropriate BUILD UP, each IRRADIATION resulting in an ABSORBED DOSE of
approximately 1 Gy at the NORMAL TREATMENT DISTANCE:

a) immediately following a period of at least 3 h in which the ELECTRON ACCELERATOR is
maintained in the STAND-BY STATE, and
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b) immediately following an IRRADIATION with the required maximum ABSORBED DOSE.

During the test, corrections for changes of temperature, pressure and humidity are applied
according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Table 6 — Conditions for testing stability of calibration
of the DOSE MONITORING SYSTEM

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION NOMINAL ENERGY
TYPE
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm b RATE
SYSTEM
Axis @a Axis @a
0° 0° 10 x 10 One X-RADIATION Maximum
Minfmum
0° 0° 10 x 10 One ELECTRON Maximum
RADIATION Minfmum
a See Higures 2, 3 and 4.
b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available.

7.7.2 Stability throughout the day
7.7.21 Information to the USER

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall state for X-RADIATION and ELECTRON RADIATION the

maximun} difference between the ratios R-6fthe measured values of DOSE MONITOR YNITS and
ABSORBED DOSE determined from measurements made:

a) immefiately following the ELECTRON ACCELERATOR having reached the READY STATE after
an exfended period in the STAND=BY STATE, and

b) following a period of 8 h of successive cycles each consisting of an IRRADIATION at a
typicdl ABSORBED DOSE<RATE and resulting in an ABSORBED DOSE of approximajely 4 Gy
followed by about 10.min without IRRADIATION.

The maximum differénce shall be expressed as a percentage of the value of R detetmined at
the beginning of the test.

7.7.2.2 Test

R is determined from five measurements for each set of test conditions given in Table 6, in a
PHANTOM, each IRRADIATION resulting in an ABSORBED DOSE of approximately 4 Gy at NORMAL
TREATMENT DISTANCE.

The measurement shall be made before and after an 8 h period, as described in 7.7.2.1.

During the test, corrections for changes of temperature, pressure and humidity are applied
according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.7.3 Stability throughout the week
7.7.31 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state for X-RADIATION and ELECTRON RADIATION the

maximum difference between the highest and lowest ratios R of the measured values of DOSE
MONITOR UNITS and ABSORBED DOSE, determined from measurements made on five consecutive
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days immediately following the ELECTRON ACCELERATOR having reached the READY STATE after
an extended period in the STAND-BY STATE.

The maximum difference shall be expressed as a percentage of the mean value R of all
measured values of R .

7.7.3.2 Test

R is to be determined each day immediately following a period of at least 3 h during which
the ELECTRON ACCELERATOR is maintained in the STAND-BY STATE. Five measurements for each
set of test conditions given in Table 6 are made in a PHANTOM attached to the RADIATION HEAD,
each IRRADIATION resulting in an ABSORBED DOSE of approximately 1 Gy at NORMAL TREATMENT
DISTANCE]

During the test, corrections for changes of temperature, pressure and humidity ar¢ applied
according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.8 Stability in MOVING BEAM RADIOTHERAPY
7.8.1 nformation to the USER

When MJVING BEAM RADIOTHERAPY is produced by GANTRY rotation, in which the DOSH MONITOR
UNITS per angle is constant, and the angle of rotation of the{GANTRY TERMINATES IRRADIATION,
the ACCQMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum“difference between the r¢ading in
DOSE MONITOR UNITS and the value calculated by multiplying the set value of DOSE[MONITOR
UNITS pell angle by the set value of angle of rotationtof)the GANTRY.

The max|mum difference shall be expressed as-a percentage of calculated value for both X-
RADIATION and ELECTRON RADIATION.

When MQVING BEAM RADIOTHERAPY is préduced by GANTRY rotation, in which the DOSE MONITOR
UNITS pef angle is constant, and th€-DOSE MONITORING SYSTEM TERMINATES IRRADIATION, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shallncontain the maximum difference between the |angle of
rotation ¢f the GANTRY and the‘angle calculated by dividing the set value of DOSE[MONITOR
UNITS by the set value of DOSE MONITOR UNITS per angle.

The maxjmum difference shall be expressed in degrees for both X-RADIATION and ELECTRON
RADIATION.

The max|mum difference shall apply to the full range of the available ABSORBED DOBE RATES
and the dquotient of DOSE MONITOR UNITS per angle of GANTRY rotation.

7.8.2 est

For each set of test conditions given in Table 7 the GANTRY rotates through an angle
corresponding to approximately

a) an ABSORBED DOSE of 4 Gy, or
b) as near as possible if an ABSORBED DOSE of 4 Gy cannot be reached.
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Table 7 — Conditions for testing stability of the DOSE MONITORING SYSTEM
in MOVING BEAM RADIOTHERAPY

DMU 2 per angle of

Angular position of

RADIATION FIELD

RADIATION TYPE

NOMINAL ENERGY

GANTRY rotation BEAM LIMITING SYSTEM cm x cm ©
Axis @ P
Maximum 0° 10 x 10 X-RADIATION One
Minimum
Maximum 0° 10 x 10 ELECTRON RADIATION One
Minimum

a DOSE MOPHFOR-DHFS-

b See Higures 2, 3 and 4.

¢ 10 cnl x 10 cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available.

8 Depth ABSORBED DOSE characteristics

8.1 X-RADIATION

8.1.1
8.1.11

Depth dose charts

Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain chartts giving percentage ABSORBED DJSE along
the RADIATION BEAM AXIS for a RADIATION FIELD @f 10 cm x 10 cm and maximum (see 6|7).

Charts SCTaII be given for each selectable "NOMINAL ENERGY of X-RADIATION under standardized

test con

itions (see Clause 6).

The following information shall be given for each NOMINAL ENERGY:

For X-RA

FIELDS of 10 cm~xX~10 cm and maximum,

— DHPTH OF DOSE«WMAXIMUM in centimetres.

For X-RA

FIELDS/0f10 cm x 10 cm,

— PHNETRATIVE QUALITY in centimetres,

— mpximum deviation of any actual value from the specified value of PENETRATIVE

QUALITY. The maximum deviation shall be expressed as a percentage of the declared
value or shall be given in millimetres,

— QUALITY INDEX.

8.1.1.2 Test

The depth dose distribution along the RADIATION BEAM AXIS is measured in a water PHANTOM
under standardized test conditions (see Clause 6) and for the set of test conditions given in

Table 8.

The DEPTH OF DOSE MAXIMUM is taken at the midpoint between the 99 % depth dose points.
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Table 8 — Conditions for testing depth dose characteristics — X-RADIATION

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis @ 2 Axis @ @
0° or 90° 0° 10x 10 b One X-RADIATION Each
Maximum

a See Figures 2, 3 and 4.

b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available.
8.1.2 SBURFACE DOSE
8.1.2.1 Information to the USER
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the RELATIVE SURFACE ,DOSE for X-RAY FIELDS of
10 cm x 10 cm and maximum. Results of the tests from Clause 29,22 in IEC 6060142-1:1998
plus amehdments may be used.
The RELATIVE SURFACE DOSE shall be expressed as a percentage.
The information should be given for each NOMINAL ENERGY of X-RADIATION under standardized
test condjfitions (see Clause 6).

8.1.2.2 Test
The RELATIVE SURFACE DOSE is measured-on the RADIATION BEAM AXIS under standardized test
conditions (see Clause 6) and for the setiof test conditions given in Table 8.
A flat defector may be used with~successive additions of BUILD UP material to obtain|point-by-
point mepsurements from 0,5.mm to the DEPTH OF DOSE MAXIMUM in order to calculate the
RELATIVE |SURFACE DOSE.

8.1.3 sodose charts

8.1.3.1 Information to the USER
The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall contain representative isodose charts for oneg or more
planes containing the RADIATION BEAM AXIS and including one of the two major axes|for each
NOMINAL ENERGY of X-RADIATION-URder-standardized-test conditions (enn Clause R)_

The contours of the isodose charts shall be given as a percentage relative to the dose
maximum (100 %) on the RADIATION BEAM AXIS for each contour spaced by 10 % from the

100 % to

the 10 % contour.

Together with each isodose chart a warning shall be given that the values shown are only
typical values and must not be used for the planning of the TREATMENT of the PATIENT unless
they have been verified by measurements on the individual ELECTRON ACCELERATOR.

Data, in a different format but providing information equivalent to that contained in isodose
charts, may be presented instead of isodose charts.
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8.1.3.2 Test

The isodose charts are measured in one or more planes containing the RADIATION BEAM AXIS
and including one of the two major axes in a water PHANTOM under standardized test
conditions and for the set of test conditions given in Table 8.

8.1.4  STEREOTACTIC RADIOTHERAPY (SRT) or STEREOTACTIC RADIOSURGERY (SRS)
8.1.4.1 Information to the USER

For SRT/SRS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the information required in 8.1.1,
8.1.2, and 8.1.3, for the maximum X-RAY FIELD size, and for either a 1 cm diameter X-RAY
FIELD, or as close as can be achieved to a 1 cm x 1 cm square X-RAY FIELD.

8.1.4.2 Test

All tests [shall be made along the RADIATION BEAM AXIS and measured ina water |PHANTOM
under standardized test conditions (see Clause 6) and for the set of te€stconditigns given
below:

— angular position of the GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM shalf be’0° or 90°. Meapurement
at a dingle representative dose rate is required.

8.2 ELECTRON RADIATION
8.21 Depth dose charts
8.2.1.1 Information to the USER

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall contain_ ¢harts or equivalent data giving ABSORBED DOSE
along theg RADIATION BEAM AXIS for a RADIATION FIELD of 10 cm x 10 cm and maximum.

Charts shall be given for each selectable NOMINAL ENERGY of ELECTRON RADIATION under
standard(zed test conditions (see Clause 6).

The following information shall be given for each NOMINAL ENERGY:

For ELECTRON FIELDS of 10 cm x 10 cm and maximum,

— DEPTH OF DOSE{AXIMUM in centimetres;
— ratio ¢f PRACTIEAL RANGE and the depth at 80 % of the maximum ABSORBED DOSE.

For ELECTRONFIELDS 10 cm x 10 cm,

— PRACTICAL RANGE in centimetres;
— PENETRATIVE QUALITY in centimetres;

— maximum deviation of any actual value from the specified value of PENETRATIVE QUALITY.
The maximum deviation shall be expressed as a percentage or shall be given in
millimetres.

8.2.1.2 Test

The depth dose distribution along the RADIATION BEAM AXIS is measured in a water PHANTOM
under standardized test conditions (see Clause 6) and for the set of test conditions given in
Table 9.
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Table 9 — Conditions for testing depth dose characteristics — ELECTRON RADIATION

Angular position of

RADIATION FIELD

ABSORBED DOSE

RADIATION TYPE

NOMINAL ENERGY

GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis (92 Axis (@2
0° or 90° 0° 10 x 10 b One ELECTRON Each
Maximum RADIATION

a  See Figures 2, 3 and 4.

b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available. For standardised test condition see

Clause 6.

8.2.2
8.2.21

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum deviation Jof PENETRATIVH

Stability of PENETRATIVE QUALITY

Information to the USER

with the @angle of rotation of the GANTRY.

QUALITY

The maxjmum deviation shall be expressed as a percentdge of the declared PENETRATIVE
QUALITY @r shall be given in millimetres.

The max|mum deviation shall apply to all angular pesitions of the GANTRY and throughout the
available[range of ABSORBED DOSE RATES.

8.2.2.2

Test

Measurenents shall be made in a PHANTOM. The PHANTOM shall be suitable for meagurement
of ABSORBED DOSE at approximately_the DEPTH OF DOSE MAXIMUM and depth of|80 % of

maximuny dose.

Table 10 — Conditions for testing stability of PENETRATIVE QUALITY of ELECTRON RADIATION

Angular position of

RADIATION FIELD
cm x cmb

ABSORBED DOSE
RATE

RADIATION TYPE

NOMINAL ENERGY

GANTRY BEAMLIMITING
SYSTEM
Axis () @ Axis @ 2
0° 0° 10 x 10 Maximum ELECTRON Pne
|V||n|mum RADIATIAON
90° 0° 10 x 10 Maximum ELECTRON One
Minimum RADIATION
180° 0° 10 x 10 Maximum ELECTRON One
Minimum RADIATION
270° 0° 10 x 10 Maximum ELECTRON One
Minimum RADIATION

Clause 6.

a See Figures 2, 3 and 4.

b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available. For standardised test condition see

The ratio of ABSORBED DOSE at the two depths is determined for each set of test conditions
given in Table 10.



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

-30 - 60976 © IEC:2007

Any change in this ratio is converted to a change in PENETRATIVE QUALITY using the depth
dose charts required in 8.2.1.

8.2.3 SURFACE DOSE
8.2.3.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the RELATIVE SURFACE DOSE for ELECTRON FIELDS of
10 cm x 10 cm and maximum.

The RELATIVE SURFACE DOSE shall be expressed as a percentage.

AHON under

The infopmatieon—shaH
standard|zed test conditions.

8.2.3.2 Test

The RELATIVE SURFACE DOSE is measured on the RADIATION BEAM AXIS under standardized test
conditions (see Clause 6) and for the set of test conditions given in Table 10.

A flat defector is used with successive additions of BUILD UP material to obtain poin{-by-point
measurements from 0,5 mm to the DEPTH OF DOSE MAXIMUM inc@rder to calculate the|RELATIVE
SURFACE pPOSE.

8.2.4 sodose charts
8.2.4.1 Information to the USER

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall containtepresentative isodose charts for oneg or more
planes containing the RADIATION BEAM AXIS @nd including one of the two major axes|for each
NOMINAL ENERGY of ELECTRON RADIATION under standardized test conditions (see Clauge 6).

The confours of the isodose charnts  shall be given as a percentage relative to the dose
maximum (100 %) on the RADIATION BEAM AXIS for each contour spaced by 10 % [from the
100 % cdntour to the 10 % contour.

Together| with each isodose chart a warning shall be given that the values shown|are only
typical vglues and must not be used for the planning of the TREATMENT of the PATIENT unless
they have been verified by measurements on the individual ELECTRON ACCELERATOR.

Data, in [a different format but providing information equivalent to that contained in isodose
charts, may’be’/presented instead of isodose charts.

8.2.4.2 Test

The isodose charts are measured in one or more planes containing the RADIATION BEAM AXIS
and including one of the two major axes in a water PHANTOM under standardized test
conditions and for the set of test conditions given in Table 10.
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9 Uniformity of RADIATION FIELDS

9.1  X-RADIATION
9.1.1 Flatness of square X-RAY FIELDS
9.1.1.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ratio of maximum
ABSORBED DOSE (averaged over not more than 1 cm?2 anywhere in the RADIATION FIELD) to the
minimum ABSORBED DOSE (averaged over not more than 1 cm?2 anywhere in the flattened
area).

Subclausge 9.1.1 does not apply to machines not intended to produce flattened fields.

The flattgned area is defined by straight lines joining points on the major axesl.and ¢iagonals
of squarg fields as shown in Figure 5 and according to Table 11.

Table 11 — Flattened area
according to Figure 5

Square Dimensions defining the
RADIATION FIELD flattened area
Fincm dm dy
5 <F<10 1 cm 2 cm
10 <F<30 0,1 F 0,2 F
30 <F 3 cm 6 cm

This ratid shall be expressed as a percentage.

The max|mum value shall be given-for each NOMINAL ENERGY for the angular positipn of the
GANTRY df 0° or 90°. The maximum value shall be given for

— square RADIATION FIELDSfrom 5 cm x 5 cm up to and including 30 cm x 30 cm and
— square RADIATION FIELDS greater than 30 cm x 30 cm.

The max|mum value-shall apply to all square X-RAY FIELDS and for all ABSORBED DOSE RATES
under stgndardized test conditions (see Clause 6).

Some typical profiles of ABSORBED DOSE over X-RAY FIELDS are shown in Figure 6.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain a chart showing the ratio of the maximum
ABSORBED DOSE in the X-RAY FIELD to the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS, both
measured in the plane at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH as a function of the size of the
available square RADIATION FIELDS when the angular positions of the GANTRY and of the BEAM
LIMITING SYSTEM are 0°.

9.1.1.2 Test

The ABSORBED DOSE profiles along the major axes and the diagonals of the RADIATION FIELD in
a PHANTOM are measured (either continuously or at closely spaced points) by a RADIATION
DETECTOR for each set of test conditions given in Table 12.
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Table 12 — Conditions for testing flathess and symmetry of X-RAY FIELDS

EC:2007

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE NOMINA
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm P RATE
SYSTEM

Axis @ 2 Axis @ 2

L ENERGY

b X cmx X cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available. For standardised test conditio
Clausk 6.

5x5
0° or 90° 0° 10 x 10 one X-RADIATION Each
30 x 30
Maximum
a See Higures 2, 3 and 4.

n see

9.1.2
9.1.21

The AcC
ABSORBE
equivaler
correspo

The max
and the h

The max|
under st3
and of th

The max
— NOMIN
—  NOMIN
9.1.2.2

A PHANTC

Deviation of dose distribution of square X-RAY FIELDS with angular posit
Information to the USER

MPANYING DOCUMENTS shall state the maximum yariation in the value of th

D DOSE (averaged over not more than 1 cm?2) at\any point in the flattened
t test area where machines are not intended ‘to produce flattened fields
nding ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM\AXIS.

mum variation shall be expressed as“a percentage difference between th
ighest value of this ratio.

mum variation shall apply te'all square X-RAY FIELDS of 5 cm x5 cm an
ndardized test conditions (see Clause 6) and for all angular positions of th
E BEAM LIMITING SYSTEM,

mum variation shall'be given for

AL ENERGIES lelss than 30 MeV and
AL ENERGIES:30 MeV and above.

Test

ons

B ratio of

area, or
and the

e lowest

1 greater
B GANTRY

MWhich rotates with the BEAM LIMITING SYSTEM is attached to the RADIATION

HEAD, or

otherwise positioned to maintain the standard test conditions described by Clause 6.

The measurements of ABSORBED DOSE are made on the major axes of the RADIATION FIELD for

each set

of test conditions given in Table 13:

— at the centre, and

— at two-thirds of the distance from the centre to the edge (defined by the line of 50 % of the
ABSORBED DOSE at the RADIATION BEAM AXIS).
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Table 13 — Conditions for testing deviation of dose distribution
of X-RAY FIELDS with angular position

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis @ 2 Axis @ 2
0°
45°
90° 90° 30x30b One X-RADIATION Each
180°
270°
0°
45°
135
1801 0° 30x30b One X-RADIATION Elach
225
270
315
a See Higures 2, 3 and 4.
b Or mgximum, whichever is less.

9.1.3 Bymmetry of square X-RAY FIELDS
9.1.3.1 Information to the USER

For squafe X-RAY FIELDS the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the
ratio of the higher to the lower ABSORBED DOSE (averaged over not more than 1 cmi2) at any
two positjons symmetrical to_the RADIATION BEAM AXIS and inside the flattened area.

This ratid shall be expressed as a percentage.

The maxjmum value shall be given for all X-RAY FIELDS of 5 cm x 5 cm and greater under
standard(zed test conditions (see Clause 6) when the angular positions of the GANTRY and of
the BEAM|LIMITING SYSTEM are at 0° or 90°.

The maximum ratio shall apply for all NOMINAL ENERGIES.

9.1.3.2 Test

For the test see 9.1.1.2.

9.1.4 Maximum ratio of ABSORBED DOSE
9.1.4.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ratio of the ABSORBED
DOSE (averaged over not more than 1 cm?2) anywhere in the plane normal to the RADIATION
BEAM AXIS at the DEPTH OF DOSE MAXIMUM to the value of the maximum ABSORBED DOSE along
the RADIATION BEAM AXIS.

This ratio shall be expressed as a percentage.
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The maximum value shall be given for each NOMINAL ENERGY for

— square RADIATION FIELDS up to and including 30 cm x 30 cm, and
— square RADIATION FIELDS greater than 30 cm x 30 cm

when the angular positions of the GANTRY and the BEAM LIMITING SYSTEM are 0° or 90°.

9.1.4.2 Test

The regions of high ABSORBED DOSE at the DEPTH OF DOSE MAXIMUM are determined by means
of a RADIOGRAPHIC FILM for each set of test conditions given in Table 14.

EeFoR—A—the—regions of

M % f oo Ao 2l H RASLA T P N
easure nmoTito U ADOUNDLU UUOL dart 1TITautc uUollTy a NAUIATIVIN UL

highest ABSORBED DOSE and along the RADIATION BEAM AXIS.

The highest value of ABSORBED DOSE measured in a region is compared with“the maximum
ABSORBED DOSE along the RADIATION BEAM AXIS.

Table 14 — Conditions for testing maximum ABSORBED DOSE ratjo in' the RADIATIQN FIELD

Anpular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis (@ @ Axis @ @
0° 0° 5x5 Orle X-RADIATION Efach
10 x 10
30 x 30
Maximum square
a See Higures 2, 3 and 4.

9.1.5 WEDGE X-RAY FIELDS
9.1.5.1 Information.to the USER

The ACCPMPANYING ‘DOCUMENTS shall state the maximum deviation of any value ¢f WEDGE
FACTOR and WEDGE ANGLE (see Figure 1) from the specified value.

The maxkmum—deviation—sh be—exp lue for the

WEDGE FACTOR and in degrees for the WEDGE ANGLE.

For certain WEDGE X-RAY FIELDS the conditions shown in Figure 1 to measure the WEDGE
ANGLE may not be achievable. In these cases the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the
exceptions and explain the measuring method used to measure the WEDGE ANGLE.

The maximum deviation of the WEDGE FACTOR shall apply to all angular positions of the
GANTRY and of the BEAM LIMITING SYSTEM.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the minimum and maximum RADIATION FIELD sizes
available, both symmetric and asymmetric, for the different WEDGE X-RAY FIELDS possible.

If a PWF capability is provided, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall provide the details
specified in 5.5, in addition to those specified above.
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Test

The ABSORBED DOSE is measured on the RADIATION BEAM AXIS for the WEDGE X-RAY FIELD and a
non WEDGE X-RAY FIELD for each set of test conditions given in Table 15.

Table 15 — Conditions for testing WEDGE FACTORS

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis @ @ Axis @ @
0° 0°
90° b One X-RADIATION | Eachfor which the
j 0° WEDGE X-RAY FIELD
90 capapility is
avajlable
90°
a See Higures 2, 3 and 4.
b Maximium for the WEDGE X-RAY FIELD
The WEOGE ANGLES are derived from the isodose charts\ measured for each sqt of test
conditionfs given in Table 16.
Table 16 — Conditions for testing WEDGE ANGLES
Anpular position of RADIATION FIELD [\\ABSORBED DOSE RADIATION TYPE NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm RATE
SYSTEM
Axis (@ @ Axis @) @
0° or 40° 0° b One X-RADIATION Each for which the
WEDGE X-RAY FIELD
capapility is
avajlable
a  See Higures 2, 3 and 4.
b Maximum for the WEDGE X-RAY FIELD
If a PWH capapbility is provided, these tests shall also be repeated with four representative
PWEF origntations, relative to the BEAM LIMITING SYSTEM coordinate system. These tests shall
also be repeatedfor-eANTR angre O 3 'e;'-' o1 angre of-0%ard-96=
9.1.6  X-RAY FIELDS with INTENSITY-MODULATED RADIATION THERAPY (IMRT)
9.1.6.1 Information to the USER

If this capability has been provided, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall provide details of any
routine quality assurance tests designed to verify the capabilities of the multi-element BLD to
produce intensity-modulated RADIATION FIELDS.

In addition to any quality assurance test procedures specified by the equipment
MANUFACTURER, the following TYPE TESTS shall also be performed, and typical results made
available to the USER.
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9.1.6.2 Test

9.1.6.2.1 Beam characteristics and dosimetry system performance for small
delivered doses

Where applicable the tests in subclauses 7.2 to 7.5, 7.8, 8.1.1 (QUALITY INDEX only) and 9.1.1
to 9.1.4, shall be undertaken for the smallest nhumber of DOSE MONITOR UNITS specified in
subclause 5.12, where applicable the tests in subclauses 7.2 to 7.5, 7.8, 8.1.1 (QUALITY INDEX
only) and 9.1.1 to 9.1.4 shall be undertaken for the final 2 % of the largest number of the DOSE
MONITOR UNITS specified in subclause 5.12.

The MANUFACTURER may provide additional performance values outside the DOSE MONITOR
UNIT range specified in subclause 5.12.

9.2 ELECTRON RADIATION
9.2.1 Flatness of ELECTRON FIELDS
9.2.1.1 Information to the USER

For the purpose of this requirement the geometrical field is projected into the |PHANTOM
parallel tp the RADIATION BEAM AXIS (see Figure 7).

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall state the following<information for each sgt of test
conditionfs given in Table 17 under standardized test conditions (see Clause 6):

a) the maximum distance A') between the 90 %.isodose contour and the edge of the
proje¢tion of the geometrical field on both major axes at the STANDARD MEAYUREMENT
DEPTH;

b) the maximum distance B') between the'80 % isodose contour and the edge of the
proje¢tion of the geometrical field on baoth’major axes at the BASE DEPTH;

c) the maximum distance C1) between the 90 % isodose contour and the corngr of the
proje¢tion of the geometrical field on the bisectors of the corners at the $TANDARD
MEASUREMENT DEPTH;

d) the rgtio of the highest ABSORBED DOSE (averaged over 1 cm?2) anywhere in the RADIATION
FIELD|at the STANDARD-MEASUREMENT DEPTH with respect to the ABSORBED DOSE on the
RADIATION BEAM AXISat.the DEPTH OF DOSE MAXIMUM.

The maxjmum distances shall be given in millimetres and the ratio shall be expresised as a
percentage.

The information shall apply to all NOMINAL ENERGIES and to all ELECTRON FIELDS for yhich the
smaller dimension is equal to or greater than 5 cm.

9.2.1.2 Test

For each set of test conditions given in Table 17 and within a PHANTOM the ABSORBED DOSE
profiles along the major axes and diagonals of the RADIATION FIELD are measured at

— the depth of 0,5 mm (see 9.2.4.1 and 9.2.4.2),
— the STANDARD MEASUREMENT DEPTH, and
— the BASE DEPTH.

1) See Figure 7.
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Table 17 — Conditions for testing flatness, symmetry, deviation of dose distribution
with angular position, and maximum ABSORBED DOSE ratio of ELECTRON FIELDS

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm b RATE
SYSTEM
Axis @ @ Axis @ 2 c
5x5d
10 x 10 Maximum
0° 0° 10 x 20 One ELECTRON
20 « 20 RADIATION Mirimum
Maximum
5x5d
10 x 10 Maximum
0° 45° 10 x 20 One ELECTRON
20 x 20 RADIATION Minlmum
Maximum
5x5d
Axis (@ @ Axis @2 c
10 x 10 Maximum
90° 0° 10 x 20 Ohe ELECTRON
20 x 20 RADIATION Minlmum
Maximum
a See Higures 2, 3 and 4.
b X cmfx X cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available.
¢ If confinuously variable; otherwise,-with"each selectable square and rectangle RADIATION FIELD for which the
smallgr dimension is equal to or greater than 10 cm. For non—square fields only the major axes are|to be
meashred.
d  For tdsting symmetry only¢

9.2.2
9.2.21

Infornmration to the USER

Deviation-of.dose distribution of ELECTRON FIELDS with angular positiong

The ACCOMRANYING DOCUMENTS shall state the maximum variation in the value of the ratio of

ABSORBE

N N 4 2 . . . £ . .
DOSE aveldged ovel TIot more tnalt 1 CITT= at alty pOInt I e riatieried area confined

by the line 1 cm inside the 90 % isodose contour at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH and

the corresponding ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS.

The maximum variation shall be expressed as a percentage of the maximum ABSORBED DOSE
on the RADIATION BEAM AXIS.

The maximum variation shall apply to all ELECTRON FIELDS at the STANDARD MEASUREMENT
DEPTH for which the smaller dimension is equal to or greater than 10 cm and to all angular
positions of the GANTRY and of the BEAM LIMITING SYSTEM.
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9.2.2.2 Test

The test is already included in the test of 9.2.1.2.

9.2.3 Symmetry of ELECTRON FIELDS
9.2.3.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ratio of the higher to the
lower ABSORBED DOSE (averaged over not more than 1 cm?2) at any two positions symmetrical
to the RADIATION BEAM AXIS and within the area confined by a line 1 cm inside the 90 %
isodose contour at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH.

This ratid shall be expressed as a percentage.

The max|mum value shall be given for all ELECTRON FIELDS of 5 cm x 5 cm and, greafer under
standard|zed test conditions (see Clause 6) when the angular positions ofithe' GANTRY and of
the BEAM|LIMITING SYSTEM are at 0° or 90°.

9.2.3.2 Test

The test [s already included in the test of 9.2.1.2.

9.2.4 Maximum ratio of ABSORBED DOSE
9.24.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the .maximum value of the ratio of the ABSORBED
DOSE (avieraged over not more than 1 cm2) anywhere in the RADIATION FIELD at the|depth of
0,5 mm tp the maximum ABSORBED DOSE on tfie RADIATION BEAM AXIS.

This ratid shall be expressed as a percentage.

9.2.4.2 Test
For each| set of test conditions given in Table 17, the RADIATION FIELD is scanned along the
major axés and diagonals(using a RADIATION DETECTOR in air. At the point of the highést SCALE

READING,|measurements._dare made in a PHANTOM to determine the value of ABSORBEI DOSE at
the deptH of 0,5 mm:

9.3 PENUMBRA of RADIATION FIELDS

9.3.1 nformation to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the width of the PENUMBRA as the maximum
distance along the major axes between the 80 % and 20 % points of the ABSORBED DOSE at
the STANDARD MEASUREMENT DEPTH.

The 80 % and 20 % points are with reference to the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM
AXIS at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH.

The width of the PENUMBRA shall be given in millimetres.

The width of the PENUMBRA shall be given for RADIATION FIELDS of 5 cm x5 ¢cm, 10 cm x 10 cm
and for the maximum RADIATION FIELD for both X-RADIATION and ELECTRON RADIATION.

The width of the PENUMBRA shall apply under standardized test conditions (see Clause 6) and
for all NOMINAL ENERGIES.
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For RADIATION FIELDS shaped by a multi-element BLD, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
state the maximum width of the PENUMBRA along the major axes of

— a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD (or MANUFACTURER’S reference field size if 10 cm x 10 cm
not available) situated anywhere within the available RADIATION BEAM; and
— the maximum (rectangular or square) multi-element BLD RADIATION FIELD.

For RADIATION FIELDS utilized with SRT/SRS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the
maximum width of the PENUMBRA along the major axes of

— either a 1 cm diameter X-RAY FIELD, or as close as can be achieved to a 1 cm x 1 cm
square X-RAY FIELD, and

—  the ximum SRBT/SRBS RADIATION EIFID (rpf 814 1)

9.3.2 Test
The width of the PENUMBRA is determined from the measurements made forithé tests

— for X4RADIATION according to 9.1.1.2,
— for ELECTRON RADIATION according to 9.2.1.2

for the sets of test conditions for which the angular position ef\the GANTRY and of the BEAM
LIMITING $YSTEM are 0°.

For RADIATION FIELDS shaped by a multi-element BLD, “tests of the width of the HENUMBRA
along thdir major axes shall be made

— for tyo 10 cm x 10 cm RADIATION FIELDS «(Or MANUFACTURER’S reference fielfd size if
10 cnrax 10 cm not available) placed along.the diagonal of the maximum RADIATION FIELD in
the mfanner indicated by Figure 11, and

— for thge maximum (rectangular or square) RADIATION FIELD.

For RADIATION FIELDS utilized with SRT/SRS, tests shall be made of the maximum width of the
PENUMBRA along the major axes (of

— eitheq a 1 cm diameter«X=RAY FIELD, or as close as can be achieved to a 1 cm x 1 cm
squate X-RAY FIELD, and

— the mjaximum SRT{SRS RADIATION FIELD.

10 Indigation of RADIATION FIELDS

10.1 X-RADIATION

10.1.1 Numerical field-indication
10.1.1.1 General

All equipment using static BLDs shall have a numerical field-indicator indicating the
dimensions of the X-RAY FIELD at the NORMAL TREATMENT DISTANCE.

For a multi-element BLD (excluding binary BLDs, which are either open or closed) there shall
be numerical indications of the coordinates, as defined by IEC 61217, of each element edge
position projected to the NORMAL TREATMENT DISTANCE. Additionally, the dimension of the
RADIATION FIELD defined by each pair of opposed elements may be indicated.
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Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum difference(s) between the numerical
field-indication and the distances along the major axes of the points of 50 % ABSORBED DOSE
determined according to 10.1.1.3.

The maximum difference shall be given in millimetres or shall be expressed as a percentage
of the size of a RADIATION FIELD. The maximum difference shall be given for RADIATION FIELDS
up to 20 cm x 20 cm and for RADIATION FIELDS greater than 20 cm x 20 cm.

The maximum difference(s) shall apply to all RADIATION FIELDS for which the smaller dimension
is equal to or greater than 5 cm and for all angular positions of the GANTRY and of the BEAM

LIMITING

YSTEM and for all NOMINAL ENERGIES

For multi
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Table 18 — Conditions for film calibration

Angular position of RADIATION FIELD | ABSORBED DOSE RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm x cm b RATE
SYSTEM
Axis @) 2 Axis @ @
5x5
0° or 90° 0° 10 x 10 One X-RADIATION Each
30 x 30

a

See Figures 2, 3 and 4.

b X cm cm or rererence ftield size IT not avallable. For standardise est conditign see
Clause 6.
b) Optical density measurements

Following each measurement according to step a) and without affy-change of RADIATION
FIELD|and NOMINAL ENERGY a slow RADIOGRAPHIC FILM is expos€d,under standardized test
conditions (see Clause 6). The optical density is measured atthe points of 50 % ABSORBED

DOSE |[determined in step a).

Measpurement of the dimensions of the X-RAY FIELD

The dimensions of the RADIATION FIELD are determin€d for each set of test conditipns given
in Table 19 under the following conditions:

1) the X-RAY FIELD is set using the numerical field-indication;

2) the RADIOGRAPHIC FILM is placed at the NORMAL TREATMENT DISTANCE and the|edges of
the LIGHT FIELD indicated are marked*on the film. At least 5 cm water ejquivalent
mpterial is placed behind the RADIOGRAPHIC FILM,;

3) the RADIOGRAPHIC FILM is coveréd by 10 cm water equivalent material to rgalize the
STANDARD MEASUREMENT DEPTH;

4) after exposure the points: of 50 % ABSORBED DOSE are determined by optical
dgnsitometry using the calibration data obtained in steps a) and b).

The measured dimensions of the X-RAY FIELD are compared with the numerical field-
indicgtor and the dimensions of the indicated LIGHT FIELD.
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Table 19 — Conditions for testing the numerical field indication and the LIGHT FIELD

Angular position of RADIATION FIELD Distance RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
source
GANTRY BEAM LIMITING cmxcmb to film
SYSTEM
Axis @) @ Axis @2
5x5
90° 0° 10 x 10 NORMAL X-RADIATION One
20 x 20 TREATMENT
30 x 30 DISTANCE
10 x 10
270 90 NORMAT X-RADTATION Magimum
30 x 30 TREATMENT
DISTANCE
10 x 10
0° 45° NORMAL X-RADIATION Minimum
Maximum TREATMENT
DISTANCE
180 180° 10 x 10 NORMAL X:*RADIATION One
TREATMENT
DISTANCE
1,5
0° 0° Maximum NORMAL X-RADIATION Odne
TREATMENT
DISTANCE
a See Higures 2, 3 and 4.
b )élcm X )6( cm or MANUFACTURER'’S reference field size if not available. For standardised test condition see
ausje 6.

For multitelement BLDs, the measurements described in this subclause shall be performed for
the RADIATION FIELDS specified'in 9.3.1, and for the set of other conditions specified ih rows 2,
and 3 of [fable 19.

For SRT[SRS X-RAY_FIELDS, tests shall be made for the smallest and maximum RADIATION
FIELD sizé¢s provided, according to the other conditions specified in Table 18, and Table 19.

10.1.2 | IGHTFIELD-INDICATOR

10.1.2.1 General

All equipment shall have a LIGHT FIELD-INDICATOR indicating the RADIATION FIELD on the
entrance surface by means of light, unless an alternate method is provided to validate the
accuracy of placement of the RADIATION FIELD. Such alternative means, as well as
demonstration of the accuracy of the alternative means, shall be described in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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10.1.2.2 Information to the USER
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state

a) the maximum distance measured along the major axes between any edge of the LIGHT
FIELD and the corresponding point of 50 % ABSORBED DOSE determined according to item a)
of 10.1.1.3 at the NORMAL TREATMENT DISTANCE and at 1,5 times the NORMAL TREATMENT
DISTANCE, and

b) the maximum distance between the centre of the LIGHT FIELD and the RADIATION BEAM AXIS
at the NORMAL TREATMENT DISTANCE and at 1,5 times the NORMAL TREATMENT DISTANCE.

The maximum distance for a) shall be given in millimetres or shall be expressed as a
percentage of the size of a RADIATION FIELD. The maximum distance for b) shall be given in
millimetr¢s. The maximum distances shall be given for RADIATION FIELDS up to 20 en} x 20 cm
and for RADIATION FIELDS greater than 20 cm x 20 cm.

The max|mum distance(s) shall apply to all RADIATION FIELDS for which the, 'smaller dimension
is equal {o or greater than 5 cm and for all angular positions of the GANTRY and of the BEAM
LIMITING $YSTEM and for all NOMINAL ENERGIES.

For multitelement BLDs, the information required in this subclause’ shall be performed for the
RADIATION FIELDS specified in 9.3.1.

For the|smallest and maximum SRT/SRS X-RAY FIELDS provided, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall state the maximum distances for a)< These distances shall be|given in
millimetrg¢s or shall be expressed as a percentage of the size of the RADIATION FIELD.

10.1.2.3 | Test

For the t¢st see 10.1.1.3 and 11.2.2.

For multitelement BLDs, the measurements described in this subclause shall be performed for
the RADIATION FIELDS specified in 9,3.;1.

For SRT|SRS X-RAY FIELDS,.these tests shall be performed for the smallest and maximum
RADIATION FIELDS provided.

10.1.3 Reproducibility
10.1.3.1 Information to the USER

10.1.3.1.1 Variation of size of X-RAY FIELD

The ACCOMPANYING DOCUNMENTS shatt—state the maximurm variation of the size of the X-RAY
FIELD as determined by the points of 50 % ABSORBED DOSE according to step a) of 10.1.1.3 for
repeated settings of the same numerical field-indication.

The maximum variation shall be given in millimetres.

10.1.3.1.2 Light field-indication
Where equipment is fitted with a LIGHT FIELD-INDICATOR the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall

state the maximum variation of the distance between any edge of LIGHT FIELD and the edge of
the X-RAY FIELD for repeated settings of the same numerical field-indication.

The maximum variation of the distance shall be given in millimetres.

For multi-element BLDs the information required in this subclause shall be extended to
include repeated numerical selections for the same RADIATION FIELDS specified in 9.3.1.
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For SRT/SRS, the information required by this subclause shall be provided for the smallest
and maximum symmetric RADIATION FIELDS.

10.1.3.2 Test
The test described in step c) of 10.1.1.3 is carried out six times for the test conditions given in

Table 20 approaching the same setting of the numerical field-indicator alternatively from
larger and smaller indicated values.

For multi-element BLDs the measurements described in this subclause shall be performed for
the RADIATION FIELDS specified in 9.3.1.

Table—20—Conditi : . e ibitity-ofX

Anpular position of RADIATION FIELD Distance RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
GANTRY BEAM LIMITING cm X cm RADIATION
SYSTEM SOURCE
to film

Axis @ 2 Axis @ @

NORMAL
0° 0° 5x5b TREATMENT X-RADIATION QPne
DISTANCE

a See Higures 2, 3 and 4.

b 5cm Kk 5 cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available) For standardised test conditiop see
Claus 6.

For SRTfSRS, the measurements described\shall be performed for the RADIATIQN FIELDS
specified|in 10.1.3.1.

10.1.4 Alignment of an SRS STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE with STEREOTACT|C
REGISTRATION POINTS

10.1.4.1 | Information to the USER

If the eqyipment uses a SFEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE for the purpose of guiding an SRS
X-RAY BEAM, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall:

a) identify the STEREOTACTIC REGISTRATION POINTS used to fix, or determine the pdsition of,
the PATIENT in"the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE;

b) descrjbe how the STEREOTACTIC REGISTRATION POINTS are fixed in, or otherwis¢ located
relatiye{to;” the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE, during TREATMENT, and algo during
imagihgyif applicable;

c) state the accuracy with which the STEREOTACTIC REGISTRATION POINTS shall be located
relative to the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE, in mm.

10.1.4.2 Tests

Location accuracy is determined from 4 measurements of the positions of the anatomical
registration points relative to the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE in each of the
longitudinal, lateral, and vertical directions of the PATIENT SUPPORT assembly, using a
PHANTOM. Before each measurement (12 in total), the PHANTOM shall be removed and then
replaced in the TREATMENT position. For each axis of the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE,
the accuracy is determined as the standard deviation of the 4 measurements made, in mm.
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10.1.5 SRS X-RAY BEAM guidance

10.1.5.1

Information to the USER

If the equipment uses hardware and/or software means to guide the SRS X-RAY BEAM relative
to the STEREOTACTIC FRAME OF REFERENCE, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall:

a) descr

ibe the method used for guidance;

b) state the accuracy, in mm, with which the central axis of the SRS X-RAY BEAM shall be
located relative to the ISOCENTRE, which is defined in relation to the STEREOTACTIC FRAME

OF RE

FERENCE. (see also 11.2)

c) state how, during installation, and prior to ACCEPTANCE TESTS at site, the ISOCENTRE shall

be te

ted and adjusted. In the tests described in 10.1.5.2, the coincidence betwe

en the X-

RAY B

10.1.5.2

Compliarn

10.2 EL
10.2.1
10.2.1.1

Where €
indication

For an E

FAM central axis and ISOCENTRE shall be measured (see also 12.1).

Test

ce is tested by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ECTRON RADIATION
Numerical field-indication
General

quipment is fitted with a LIGHT FIELD-INDICATOR it shall have a numeri
of the dimensions of the ELECTRON RADIATION field.

numerical indications of the coordinates,. as*defined by IEC 61217, of each elem

position
defined b

10.2.1.2

The AccC

defining the RADIATION FIELD. Additionally, the dimension of the RADIAT
y each pair of opposed elemenis may be indicated.

Information to the USER

DMPANYING DOCUMENTS' shall contain information about the difference bet

cal field-

| ECTRON RADIATION field shaped exclusively by a multi-element BLD, therg] shall be

ent edge
ON FIELD

veen the

numerical field-indication/@and the size of the RADIATION FIELD at the STANDARD MEAJUREMENT

DEPTH as
major ax

The diffe

The infor

bs when the.entrance surface of the PHANTOM is at the NORMAL TREATMENT DI
fence_shall be given in millimetres.

mation shall cover all available RADIATION FIELDS and all NOMINAL ENERGIES.

defined by the,distances between the points of the 50 % ABSORBED DOYE on the

STANCE.

10.2.1.3

Test

Compare the numerical field-indication with the size of the RADIATION FIELD determined from
the test of 9.2.1.2 at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH (see 6.6).

10.2.2 LIGHT FIELD-INDICATOR

10.2.2.1

General

All equipment shall have a LIGHT FIELD-INDICATOR indicating the dimensions of the ELECTRON
FIELD on a surface.
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10.2.2.2 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum difference between the value of the
numerical field-indication and the distance between the edges of the LIGHT FIELD on a plane
surface at the NORMAL TREATMENT DISTANCE.

The maximum difference shall be given in millimetres.

10.2.2.3 Test

The LIGHT FIELD on a surface at the NORMAL TREATMENT DISTANCE is measured along the two
major axes for each set of test conditions given in Table 21.

If this is|not possible, the measurement is made on a surface 10 cm beyond thg NORMAL
TREATMENT DISTANCE and the results of the measurement are corrected towthg NORMAL
TREATMENT DISTANCE.

Table 21 — Conditions for testing the LIGHT FIELD-INDIGATOR
for ELECTRON RADIATION

Angular position of RADIATION FIELD Distance from
GANTRY BEAM LIMITING cmXxcm RADIATION
SYSTEM SOURCE
to surface
Axis @) @ Axis @2
MiRimum NORMAL
0° 0° Maximum TREATMENT
Long and narrow DISTANCE b
a See Figures 2, 3 and 4.
b Or 10 cm beyond NORMAL TREATMENT DISTANCE.

For an |ELECTRON RADIATION \field shaped exclusively by a multi-element BLD, the
measurements described shall be performed for RADIATION FIELDS of 5cm x5 cm,
5 cm x mlaximum, and thesmaximum (rectangular or square) RADIATION FIELD.

10.3 Ggometry and.motion speeds of adjustable BLDs for X-RADIATION and ELEJTRON
RADIATION

10.3.1 nformation to the USER

For adjugtable BEAM LIMITING SYSTEMS for both X RADIATION and ELECTRON RADIATION the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state:

a) the maximum range of motion possible, in centimetres at NORMAL TREATMENT DISTANCE,
including corresponding coordinates along axes X and Y (Xb and Yb, see IEC 61217) for
all adjustable RADIATION FIELD-defining BLDs in relation to the REFERENCE AXIS;

b) the maximum and minimum speeds, in cm/s at NORMAL TREATMENT DISTANCE, by which any
RADIATION FIELD-defining BLD can move;

c) for rectangular RADIATION FIELDS defined by BLDs other than the multi-element type:

1) the maximum angular deviation, in degrees, from parallelism of the opposing edges
and

2) the maximum angular deviation, in degrees, from the right angle of the adjacent edges;
d) for multi-element BLDs:

1) the number of elements and their dimensions projected to the NORMAL TREATMENT
DISTANCE (NTD);
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10.3.2

NOTE In addition, the USER may require shape information.

the dimensions of the maximum RADIATION FIELD size at NTD, in centimetres, with
coordinates stated along axes Xb and Yb (see IEC 61217);

the maximum distance, in centimetres at NTD, to which the edges of adjacent and
opposed elements can be extended beyond one another;

the minimum and maximum distance, in centimetres at NTD, between opposed
elements;

range of element-end travel at NTD, in centimetres, and the corresponding field
coordinates in (£) cm;

with symmetrically opened element pairs, the maximum displacement of the RADIATION
FIELD, in millimetres at NTD, when rotating the multi-element BLD through 180
dggrees;

element-end position accuracy at NTD, in millimetres;
element-end position tolerances at NTD, in millimetres;
m|nimum and maximum specified element speed at NTD, in cm/s.

Test

Measurenents are made directly on the BEAM LIMITING SYSTEM“or on the LIGHT F|ELD. For
rectangular RADIATION FIELDS defined by BLDs other than the‘multi-element type, apply each
set of teqt conditions given in Table 22 to determine angular‘deviations as defined in [10.3.1.

For multitelement BLDs, the test for displacement of the RADIATION FIELD should be performed
with a 1p cm x 10 cm and the maximum (rectangular or square) RADIATION FIELD,| with the
GANTRY dt 90°, and the BEAM LIMITING SYSTEM at:0%;-90°, 180°, and 270° where availalple.

10.4

10.4.1

Where a [LIGHT FIELD-INDICATOR is_present the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state

a)

b)

Illdminance and PENUMBRA of the LIGHT FIELD

nformation to the USER

the value of average illuminance in lux by the LIGHT FIELD-INDICATOR on a surfade normal

to thg RADIATION BEAM ,axis at the NORMAL TREATMENT DISTANCE and

the cpntrast ratio of jlluminance along the edges of this indication when corrected for

ambient lighting.
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Table 22 — Conditions for testing geometry
of the BEAM LIMITING SYSTEM

The cont
apparent

The aver
percenta

10.4.2

For this t

The illu
orlessc

The aver
of each @

age illumination shall be given in lux and the contrast ratio shall be expreg
je.

Angular position of RADIATION FIELD
GANTRY BEAM LIMITING cm Xxcm
SYSTEM
Axis @) 2 Axis @ 2
0°
90° 90° 10x10b
180°
LTU
0°
90° 90° Maximum
180°
270°
a See Figures 2, 3 and 4.
b 10 cm x 10 cm or MANUFACTURER’S reference field
size if not available. For standardised test condition
see Clause 6.

ast ratio is the ratio of the illuminance measured at two points on either si
edge of the field indicated by light and.s€parated by a distance of 3 mm.

Test

st the normal room lighting shall be dimmed.

inance of the LIGHT FIELD is measured with an instrument having an aperturs
librated for the-light spectrum used.

f the_guadrants of the field indicated by light.

11 Indi

111

catiomof the RADIATION BEAM AXTS

General

EC:2007

de of the

sed as a

of 1 mm

age illuminance is determined from measurements made at the approximalte centre

For RADIATION FIELDS which are symmetrical about the ISOCENTRE, the equipment shall have a
device for indicating the RADIATION BEAM AXIS on entry to the PATIENT, for example: lasers,

FRONT PO

INTER, cross hairs.

Devices such as a mechanical or optical BACK POINTER, for example a laser BACK POINTER,

may also

be provided to indicate the exit position of the beam axis.

Where an ELECTRONIC IMAGING DEVICE (e.g. EPID) is provided, a combination of physical
position sensors and associated software algorithms may be used to determine the position of
the X-RAY BEAM AXIS, within the range of distance from ISOCENTRE available to the ELECTRONIC
IMAGING DEVICE. Another method, the use of a radio-opaque marker, is described in 11.2.2.


https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

60976 © IEC:2007 - 49 —

Tests to determine location and possible displacement of the RADIATION BEAM AXIS are
described in 11.2.2, and 11.3.2.

11.2 Indication on entry to the PATIENT
11.2.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the maximum deviations of the indicated position
of the RADIATION BEAM AXIS

— from the X-RAY BEAM AXIS, and
— from the ELECTRON BEAM AXIS.

The maximum deviations shall be given in millimetres.

For an §RS X-RAY BEAM see 10.1.5. The maximum deviations shall apply to,all angles of
rotation gf the GANTRY and of the BEAM LIMITING SYSTEM and

— within 25 cm from the NORMAL TREATMENT DISTANCE, or

— withirn] the working range of the device, whichever is smaller.

11.2.2 [lest

The maximum deviation is determined by using a RADIOGRAPHIC FILM of low speed.
The RADIPGRAPHIC FILM is placed normal to the RADIATION BEAM AXIS.
The indidated RADIATION BEAM AXIS is marked on‘the RADIOGRAPHIC FILM.

Water-equivalent material is placed in frant of the RADIOGRAPHIC FILM in order to| produce
sufficient| BUILD UP.

NOTE If fpr X-RADIATION the thickness-of.this material is made 10 cm water-equivalent, this measurenjent can be
combined With the measurements of 10
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Table 23 — Conditions for testing the indication of the RADIATION BEAM AXIS
on entry to the PATIENT

. RADIATION FIELD Distance RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
Angular position of cm x cm b RADIATION SOURCE
to film
GANTRY BEAM LIMITING
SYSTEM
Axis @) 2 Axis @2
S35 NORMAL
90° 0° 10 %10 TREATMENT X-RADIATION One
20 20
= = DISTANCE
30 x 30
NORMAL X-RADIATION
270 90° 10 x 10 TREATMENT Maximum
DISTANCE ELEGTRON
RADIAFION
NORMAL X“RADIATION
0° 45° 10 x 10 TREATMENT Maximum
DISTANCE ELECTRON
RADIATION
NORMAL
180 180° 10 x 10 TREATMENT X-RADIATION O®ne
DISTANCE
NTD — 25 cm
90° 90° 20°x20 ¢ X-RADIATION Odne
NTD + 25 cm
a See Higures 2, 3 and 4.
b X cmx X cm or MANUFACTURER’S reference field size if not available. For standardised test conditign see
Clause 6.
C At NORMAL TREATMENTDISTANCE (NTD).
At least § cmwater-equivalent material is placed behind the film.

One radiographicexposure s made for each setof testconditions giverm i T abte 23

If the working range of the indicating device is smaller than £25 cm about the NORMAL
TREATMENT DISTANCE the RADIOGRAPHIC FILM is placed at the extremes of the working range.

The optical density of the RADIOGRAMS is measured along a series of four lines, each
approximately parallel to a different edge of the RADIATION FIELD and displaced toward that
edge by about F/4 from the approximate centre of the field, where F is the field dimension.
For each line, points of equal density (at approximately 50 % of the optical density in the
centre of the field) are determined and the bisector point is marked. The bisector points of
one pair of parallel lines are joined to form a bisector line. This is repeated for the orthogonal
pair of parallel lines. The intersection of these two bisector lines indicates the position of the
RADIATION BEAM AXIS at the test film.

The same set of measurements may be performed using an ELECTRONIC IMAGING DEVICE (e.g.
EPID) of adequate quality instead of film, by replacing the marking on the film with a radio-
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opaque marker aligned with the indicated RADIATION BEAM AXIS, the image of which is
projected onto the ELECTRONIC IMAGING DEVICE.

11.3 Indication on exit from the PATIENT

11.3.1 Information to the USER

For all devices indicating the X-RAY BEAM AXIS on exit from the PATIENT (for example: BACK
POINTER) the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the maximum deviation of the indication

from the X-RAY BEAM AXIs for the range of 0 cm to 50 cm beyond the NORMAL TREATMENT
DISTANCE or within the working range of the device, whichever is smaller.

The maximum deviation shall be given in millimetres.

11.3.2 [lest

One radipgraphic exposure is made for each set of test conditions given infable 24.

Tlable 24 — Conditions for testing the indication of the RADIATION BEAM AXIS
on exit from the PATIENT

Angular position of RADIATION FIELD [ Distance RADIATION-, RADIATION TYPE | NOMINAL ENERGY
cmXx cm b SOURCE to film
GANTRY BEAM LIMITING
SYSTEM
Axis (P 2 Axis @ 2
90° 90° 10 x 10 ¢ NTD X-RADIATION Qne
NTD + 50 cm
270 90° 10 x 10 € NTD X-RADIATION Qne
NTD + 50 cm

a See Higures 2, 3 and 4.

b 10 cn] x 10 cm or MANUFACTURER’S-réference field size if not available. For standardised test condifion see
Claus 6.

C At NORMAL TREATMENT DISTANCE.

If the working range - of the indicating device is smaller than 50 cm beyond thg NORMAL
TREATMENT DISTANCE the RADIOGRAPHIC FILM is placed at the extremes of the working range.

The optital density of the RADIOGRAMS is measured along a series of four lings, each
approxinu&bumdﬂ.&a.ﬂﬁam&@g&oﬁh&mmmu.&m.ﬂiﬁﬂa&edﬁﬁard that

edge by about F/4 from the approximate centre of the field, where F is the field dimension.
For each line, points of equal density (at approximately 50 % of the optical density in the centre of
the field) are determined and the bisector point is marked. The bisector points of one pair
of parallel lines are joined to form a bisector line. This is repeated for the orthogonal pair of
parallel lines. The intersection of these two bisector lines indicates the position of the
RADIATION BEAM AXIS at the test film.

Using the same procedure described in 11.2.2 for tests with an ELECTRONIC IMAGING DEVICE
(e.g., EPID), the detector screen is placed at the limit of available travel along the BEAM AXIS,
away from the RADIATION SOURCE.

The deviation is compared with that measured at NTD in 9.1.2, and the maximum is recorded,
in millimetres.
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ISOCENTRE

12.1 Displacement of the RADIATION BEAM AXIS from the ISOCENTRE

12.1.1 Information to the USER

For equipment which is designed for ISOCENTRIC TREATMENT or ISOCENTRIC SRS/SRT the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum displacement of the RADIATION BEAM AXIS
from the ISOCENTRE for each of the above modes. See also 10.1.5.

The maximum displacement shall be given in millimetres.

The maxin
LIMITING
displacement shall be given separately for each RADIATION TYPE.

12.1.2 [lest

The folloying items have to be considered:

a)

SYSTEM and for all R FIELDS and all NOMINAL ENERGIES. Thé\ maximum

The position of the ISOCENTRE is determined by successive approximations of thg position
of thg ISOCENTRE.

If the|] equipment does not have a FRONT POINTER which rotates with the BEAM LIMITING
SYSTHM, a suitable pointer is fixed to the BEAM LIMITING SYSTEM for the purpode of this
determination.

At the angular position of the GANTRY of 0° andiwith the tip of the FRONT POINTER at the
NORMAL TREATMENT DISTANCE a sheet of graphy paper is arranged horizontally $o that it
touches the tip of the FRONT POINTER.

The BEAM LIMITING SYSTEM is rotated thraugh its full travel and the FRONT POINTER| adjusted
to give minimum movement of its tip during this rotation.

ing this adjustment a check is'carried out at angular positions of the GANTRY of 90°,
nd 270° so that the movement of the tip of the FRONT POINTER on rotatipn of the

A reference pointer is adjusted to the mean position of the tip of the FRONT POINTER at the
angular positions of the<GANTRY of 0°, 90°, 180° and 270°. Remove the FRONT POINTER.

RADIQGRAPHIC FILM lis) placed normal to the RADIATION BEAM AXIS and further [from the
ION SOURGCE.\than the reference pointer by enough to permit insertion of |BUILD UP

Betwgen thexreference pointer and the RADIOGRAPHIC FILM adequate thickness of material
is plgced._in order to produce sufficient BUILD UP to cast a shadow of the t|p of the
refergncépointer on the film.

RADIOGRAPHIC FILMS are exposed using a RADIATION FIELD of 10 cm x 10 cm. One film is
exposed at a GANTRY angle of 90° and one film of 270°. Two films are exposed at a
GANTRY angle of 0°, one film after approaching the position clockwise and one counter-
clockwise in order to include any contribution from play in the components of the BEAM
LIMITING SYSTEM. Similarly two films are exposed at a GANTRY angle of 180°, one film after
approaching the position clockwise and one counter-clockwise. This step i) therefore
involves the exposure of a total of six films.

After evaluation of the RADIOGRAPHIC FILMS with a densitometer the reference pointer is
readjusted to the mid-position of the intersections defining the RADIATION BEAM AXIS. This
point is an approximation of the ISOCENTRE.

The tip of the reference pointer defines a reference point for further measurement.

The maximum displacement of the RADIATION BEAM AXIS from the reference point may be
obtained from the films already analysed as described above or by repeating steps g) to j).
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It is advisable to leave the reference pointer in place for the further measurements (see 12.2,
14.3.5, 16.3 and Clause 13). A possible equipment arrangement for the measurements described
in this clause is shown in Figure 8.

The same set of measurements may be performed using an ELECTRONIC IMAGING DEVICE (e.g.
EPID) of adequate quality instead of film, by replacing the marking on the film with a radio-
opaque marker aligned with the indicated RADIATION BEAM AXIS, the image of which is
projected onto the ELECTRONIC IMAGING DEVICE.

12.2 Indication of the ISOCENTRE

12.2.1 Information to the USER

For each|device indicating the position of the ISOCENTRE the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
contain {he maximum deviation of this indication and the position of the ISOCENTRE as
determingd according to 12.1.

The maximum deviation shall be given in millimetres.

12.2.2 [lest

The posifion indicated by the device is compared with the reference point according tp 12.1.

For indicpting devices mounted on the GANTRY the comparison is made for each of {he set of
test condlitions given in Table 25.

Table 25 — Conditions for testingcdindication of the ISOCENTRE

Angular position of Angular position of
GANTRY BEAM LIMITING GANTRY BEAM LIMITING
SYSTEM SYSTEM
Axis ) @ Axis @la Axis @D @ Axis @2
Q® 0°
0° 90° 180° 90°
180° 180°
270° 270°
0° 0°
90° 90° 270° 90°
180° 180°
270° 270°
a See Figures 2, 3 and 4.

13 Indication of distance along the RADIATION BEAM AXIS

13.1 Indicating device
13.1.1 General
An indicating device shall be provided (for example: mechanical FRONT POINTER, optical

distance meter) which enables distances from a reference point to be measured along the
RADIATION BEAM AXIS.

For ISOCENTRIC EQUIPMENT this reference point shall be the ISOCENTRE.
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For non-isocentric equipment this reference point shall be on the RADIATION BEAM AXIS at the
NORMAL TREATMENT DISTANCE.

13.1.2 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum deviation of the indicated distance
from the actual distance.

The maximum deviation shall be given in millimetres.

The maximum deviation shall apply over the range +25cm from the NORMAL TREATMENT
DISTANCE or over the working range of the indicating device whichever is smaller.

For ISOCENTRIC EQUIPMENT the maximum deviation shall apply for all angular positions of the
GANTRY.

13.1.3 [lest

Over 25 ¢m from the NORMAL TREATMENT DISTANCE or over the working'-range of the indicating
device (whichever is smaller) the actual distance from the reference-point according fo 12.1 is
measured with a ruler and compared with the value indicated by the device.

For ISOCENTRIC EQUIPMENT measurements are made with-the GANTRY at angular pogitions of
0°, 90°, 180° and 270°.

13.2 Additional indicating device for equipment'with variable distance between
RADIATION SOURCE and ISOCENTRE and fornion-isocentric equipment

13.2.1 [General

For ISOCENTRIC EQUIPMENT with variable, distance from the RADIATION SOURCE to the axis of
rotation of the GANTRY, Axis (@ (Figure 2), and for non-isocentric equipment, an indicating
device shall be provided (for example: mechanical FRONT POINTER, optical distande meter)
which erlables distances from the' RADIATION SOURCE to be measured along the RADIATION
BEAM AXI$.

The posifion of the RADIATION SOURCE shall be described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

13.2.2 nformation-to the USER

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum deviation of the indicated|distance
from the [actual distance measured between the RADIATION SOURCE and the position [indicated
by the dqvice within £25 cm from the NORMAL TREATMENT DISTANCE or within the work|ng range
of the indicating device, whichever is smaller.

The maximum deviation shall be given in millimetres.

13.2.3 Test

Over 25 cm from NORMAL TREATMENT DISTANCE or over the working range of the indicating
device (whichever is smaller) the actual distances between the RADIATION SOURCE as
described according to 13.2 and the position indicated by the device are measured with a
ruler.

For ISOCENTRIC EQUIPMENT measurements are made at angular positions of the GANTRY of 0°,
90°, 180° and 270°.
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14 Zero position of rotational scales

14.1 General

In the case of rotary-mounted GANTRIES (and other types of GANTRIES so far as is practicable)
the rotation scales (@), @, ®, and (¢ shall read zero when all axes (except @ and @) are
coplanar, the axis of the beam being directed vertically downwards, the longitudinal axis of
the TREATMENT table parallel to the axis @) or (@ and the ISOCENTRIC support (Figure 2) distant
from GANTRY.

Scale @) shall read zero when the axis of the beam is directed vertically downwards and
scales (1) and (2) are at zero.

Scale @|shall read zero when the edges of the DIAPHRAGM system are parallel and pormal to
the rotatipn axis of the GANTRY with the thin end of the WEDGE FILTER (or equivalent ofientation
of a progfammable wedge) pointing towards the GANTRY for one direction of insértion

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

14.2 Information to the USER

For each of the movements around one of the axes (@) to“(® (Figures 2, 3 and 4) the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the maximum angular deviation of the indicated zero
position.

The maximum angular deviations shall be given in.degrees.

14.3 Tejsts
14.3.1 Rotation of the GANTRY, Axis Dand pitch of the RADIATION HEAD, Axis ®
The rotatjonal scales

— rotatipn of the GANTRY, Axis (@ (Figures 2, 3 and 4),
— roll of the RADIATION HEADy\Axis (@) (Figures 2, 3 and 4),
— pitch pf the RADIATION HEAD, Axis @) (Figures 2, 3 and 4) are set to zero.

A plumb-|ine is suspended from the ISOCENTRE to the floor.

A RADIOGRAPHICFILM contained in an envelope is placed on the floor below the ISOCENTRE.

The centreofthe pramp-ine 1S 10 De SNoOwn on tne RADIOGRAFHIC FILM.
The film is exposed using a small X-RAY FIELD under standardized test conditions (see Clause 6).

The angular deviation of the RADIATION BEAM AXIS from vertical is determined from the distance
between the marked position of the plumb-line and the centre of the RADIATION FIELD.

14.3.2 Roll of the RADIATION HEAD, Axis (Figures 2, 3 and 4)

For the roll of the RADIATION HEAD the angular deviation of the indicated zero position from the
zero position as described in Clause 14 is determined from the measurements made
according to 12.1.2. If the error in the zero position of the angle of the GANTRY compensates
the deviation in the zero position of the roll of the RADIATION HEAD, this is shown by the test of
12.1.2.


https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

14.3.3

- 56 - 60976 ©

Rotation of the BEAM LIMITING SYSTEM, Axis @ (Figures 2, 3 and 4)

The angular position of the BEAM LIMITING SYSTEM is set to zero.

IEC:2007

A translucent sheet of paper is placed at about the position of the ISOCENTRE in the vertical
plane containing the axis of rotation of the GANTRY.

The LIGHT FIELD indication is projected on the paper consecutively at the angular positions of
the GANTRY of 90° and 270°.

The edges of the LIGHT FIELD are marked on the paper.

The ang
Clause 1

14.3.4

The angu

The latet
table are

Under standardized test conditions (see Clause 6) at the{angular position of the GAN]

a LIGHT F

The devi
distance

Ilar deviation of the indicated zero position from the zero position des
1 is half the angle between the corresponding marked edges.

Axis @ (Figure 2)

lar position of the BEAM LIMITING SYSTEM is set to 0°.

al displacement of the table and the angular positions ‘of the pitch and r
set to zero.

ELD of appropriate dimensions is projected, onrthe table top.

ation in the indicated zero of the table top rotation scale is calculated
between the mid-line of the table toptand the centre of the field indicated by

The devigtion in the indicated zero of the,ISOCENTRIC rotation scale of the table is giv

angle bef

14.3.5

Under th
angle ga

Pitch and roll of the table, Axes @ and @ (Figure 2)

e conditions of 14-3.4 the angles of pitch and roll of the table are measured
ige or spirit level:

15 Con

15.1 Inf

gruence.of opposed RADIATION FIELDS

ormation to the USER

ween the mid-line of the tabletop and the edges of the field indicated by light.

cribed in

SOCENTRIC rotation of the table, Axis ®) (Figure 2), and rotation\of the table top,

bl of the

'RY of 0°,

from the

light.

en by the

using an

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum displacement between the axes of
opposing RADIATION FIELDS when the angular positions of the pitch and roll of the RADIATION

HEAD are

The maxi

15.2 Te

zero.
mum displacement shall be given in millimetres at the ISOCENTRE.

st

Two RADIOGRAPHIC FILMS are mounted in a fixture which holds them parallel and 20 cm apart.

At the angular position of the GANTRY of 0° the fixture is centred at the ISOCENTRE with the
films normal to the RADIATION BEAM AXIS.

The two films are irradiated with a RADIATION FIELD of 10 cm x 10 cm at the NORMAL TREATMENT

DISTANCE
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The GANTRY is rotated to the angular position of 180° and the IRRADIATION repeated with a
RADIATION FIELD of 5 cm x 5 cm at the NORMAL TREATMENT DISTANCE.

Another pair of superimposed RADIOGRAMS is made at the angular positions of the GANTRY of
90° and 270°.

The centres of each two superimposed RADIOGRAMS are determined according to item b) of

10.1.1.3.

The maximum displacement on the X and Y directions between opposed RADIATION BEAM AXES
shall be determined.

The samg set of measurements may be performed using an ELECTRONIC IMAGING DE
EPID) of|ladequate quality instead of film, by replacing the marking on the film (With
opaque marker aligned with the indicated RADIATION BEAM AXIS, the image- of
projected onto the ELECTRONIC IMAGING DEVICE.

16 Movements of the PATIENT table

16.1 Ggneral

The linegr table movements shall read zero when the surface is at the normal heig
ISOCENTRE, the mid-line is co-linear with the rotation axjs,of the GANTRY and the tabl
maximun longitudinal distance from the GANTRY with retations ) and (g at zero.

16.2 Vertical movement of the table

16.2.1

The AcCd

nformation to the USER

OMPANYING DOCUMENTS shall. state the maximum horizontal displace

millimetrgs of the table for a change®in’ the height of the table, Direction (@ (Figu

20 cm wh
height of

16.2.2

the table when the table is'loaded according to 16.2.2.

Test

The displlacement is determined by using a RADIOGRAPHIC FILM of low sensitivity.

The RADI

Material

DGRAPHICFILM is contained in an envelope and placed on the table top.

s placed in front of the RADIOGRAPHIC FILM in order to produce sufficient BUIL

ICE (e.g.
a radio-
which is

ht of the
B is at its

ment in
re 2), of

ich includes the NORMAL TREATMENT DISTANCE or, if this is not possible, the maximum

D UP.

The table top can serve as material behind the film.

The angular position of the GANTRY is set to 0°.

Using a RADIATION FIELD of 10 cm x 10 cm, RADIOGRAPHIC FILMS are each exposed twice with
the table top in the upper and in the lower positions specified according to 16.2.1, when the
table is loaded with

- 30 kg
- 135k

distributed over 1 m of the length of the table,
g distributed over 2 m of the length of the table,

acting through the ISOCENTRE.

One pair of RADIOGRAMS is made for each of the set of test conditions given in Table 26.
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Table 26 — Conditions for testing vertical movement of the table

Angular position of Load
GANTRY ISOCENTRIC rotation of table on the table
rotation of table top acting through
the ISOCENTRE
Axis (D) @ Axis (®) @ Axis (&) @ kg
0° 0° 0° 30
90°
0° 0° 0° 135
90°
a See Figures 2, 3 and 4.

For eaclh two superposed RADIOGRAMS the positions of the RADIATION~BEAM

determingd according to 11.3 and the distance between them is measuregd,

16.3 ISQCENTRIC rotation of the table

16.3.1 nformation to the USER

The ACJOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximam displacement of the
ISOCENTRIC rotation of the table, Axis (& (Figure 2), from/the ISOCENTRE when the

loaded ag¢cording to 16.2.2.

The maximum displacement shall be given in millimetres.

16.3.2 [lest

The refefrence point for the ISOCENTRE according to 12.1 is marked by a dey

independently of the table.

The marking is done at the height-of the ISOCENTRE on a surface supported by the

AXES are

axis of
table is

ce fixed

table top

while the[table is rotated through'its maximum angle around its axis of ISOCENTRIC rofation.

One marking is made for.each of the set of test conditions according to Table 27.

Table 27> 'Conditions for testing ISOCENTRIC rotation of the table

Angular position | Angular range of | Angular position Load on the
of GANTRY ISOCENTRIC of table top table acting
rotation of table rotation through the
ISOCENTRE

Axis (D) @ Axis (®) @ Axis () @ kg

0° 'I_'hrough 0° 30

maximum angle 135

a See Figures 2, 3 and 4.

The displacement of the axis of ISOCENTRIC rotation is half the diameter of the marked figure.

16.4 Parallelism of table rotational axes

16.4.1 Information to the USER

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum angle between the axis of ISOCENTRIC
rotation of the table, Axis ® (Figure 2), and that of rotation of the table top, Axis ) (Figure 2),
when the table is loaded with 135 kg distributed over 2 m of the length of the table, acting

through the ISOCENTRE.
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The maximum angle shall be given in degrees.

16.4.2 Test

The table is loaded and the table and table top are placed according to each set of test
conditions in Table 28.

In each of the two positions the angle of the table top along a line joining the two axes is
measured with respect to the horizontal using a suitable instrument such as a clinometer.

Table 28 — Conditions for testing the angulation of rotational axes of the table

Angu;al puai'tiun of toad
ISOCENTRIC rotation | rotation of table | on the table acting
of table top through the
ISOCENTRE
Axis @ a Axis @ a kg
90° 90° 135
270° 270° 135

a See Figures 2, 3 and 4.

The angle between these two axes is equal to half of the difference of the instrument|reading.

16.5 Rigidity of the table
16.5.1 Longitudinal rigidity of the table
16.5.1.1 | Information to the USER

The ACCQMPANYING DOCUMENTS shall;state the maximum difference between the heights of the
surface df the table top next to the NSOCENTRE when the table is

— retraqted and loaded with\30 kg distributed over 1 m of the length of the table,
— extended and loaded-with 135 kg distributed over 2 m of the length of the table,
acting through the ISQCENTRE.

The maximum difference shall be given in millimetres.

16.5.1.2 | Test

The surface of the table top is set approximately at the height of the ISOCENTRE.
The angular positions of the Axes ® and ) (Figure 2) are set to zero.

The longitudinal displacement of the table, Direction @ (Figure 2), is set to the lowest
extension which still includes the ISOCENTRE and the table is loaded with 30 kg distributed
over a length of 1 m from the extended end of the table top while the lateral displacement of
the table is zero.

Then the longitudinal displacement is set to the greatest extension and the table is loaded
with 135 kg distributed over a length of 2 m acting through the ISOCENTRE.

The height of the surface of the table top is measured next to the ISOCENTRE.
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16.5.2 Lateral rigidity of the table
16.5.2.1 Information to the USER
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain

— the maximum angle of roll from the horizontal of the plane of the table top and
— the maximum variation of the height of the table top as the table is laterally displaced,
Direction G§ (Figure 2).

The maximum angle shall be given in degrees and the maximum variation of the height shall
be given in millimetres.

The valugs shall apply over the full range of height of the table, Direction (® (Figure|2), when
the table|is loaded with 135 kg, distributed over 2 m of the length of the table.

16.5.2.2 | Test

The londitudinal displacement of the table, Direction @ (Figure 2).is set to the| greatest
extension and the table is loaded with 135 kg distributed over a lepgth” of 2 m acting through
the ISOCHNTRE while the lateral displacement of the table is zero.

The tablq is put into the positions according to the set of test,conditions in Table 29.

In each df these positions

— the algle of roll of the table top next to the ISOCENTRE is measured with a clinomejer and

— the he¢ight of the longitudinal mid-line of the'table is measured.

Table 29 — Conditions for.testing lateral rigidity of the table

fnadlar porsci)ttie\otri‘o?\fof table Heightoo; table disPII;it:r:laelnt of
rotation of table top the table
Axis () @ Axis (§) @ Direction (@) 2 Direction @@ @
Max. to right
X 0° Maximum Centred
Max. to left
20 cm below Max. to right
0° 0° ISOCENTRE Centred
Meax—toteft
a See Figures 2, 3 and 4.

17 ELECTRONIC IMAGING DEVICE (e.g. EPID)

17.1 Information to the USER

17.1.1 General

For certain ELECTRONIC IMAGING DEVICES the parameters and/or conditions and/or measuring
methods described in this clause might be either not applicable or achievable. In these cases
the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the exceptions and explain the parameters and/or
conditions and/or measuring methods used for the specific ELECTRONIC IMAGING DEVICE.
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17.1.2 Mechanical specifications of the support structure

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall provide the following mechanical specifications for the
ELECTRONIC IMAGING DEVICE support structure.
a) Position of the image detector:

1) distance between the plane of the detector and the ISOCENTRE, or the range of such
distance if applicable;

2) range of longitudinal movement between the detector centre and the X-RAY BEAM AXIS;
3) range of lateral movement between the detector centre and the X-RAY BEAM AXIS.

b) Displacement, in millimetres, (measured at NTD) at a specified GANTRY angle and specified
source-to-detector distance, between the centre of the image detector and the projected
X-RAY BEAM AXIS.

All meastirements of the ELECTRONIC IMAGING DEVICE performance are made in(consisfent sets,
each with a specified distance between the plane of the detector and the ISOCENTRE.

17.1.3 |maging specifications
17.1.3.1| General

The ACCPMPANYING DOCUMENTS shall provide the following (imaging specificationg for the
ELECTRONIC IMAGING DEVICE:

D

deteqgtor area and pixel pitch;

O

detector characteristics;

o O

image acquisition;

D

)
)
) viewdble pixels;
)
)

imager linearity;

—h

) imager spatial resolution.

17.1.3.2 | Detector area and pixel pitch

The deteftor area shall be-given in cm? and the pixel pitch in millimetres.

17.1.3.3 | Detector.characteristics

The field|of view(shall be stated as the dimensions, in centimetres, of each axis of the largest
rectangular field“(measured at NTD), which can be viewed without movement of the |detector.
If the digtance/from the plane of the detector to the ISOCENTRE is variable, the fielfd of view
shall bej:'ueasured with this distance set to defined values, including maximum and mfinimum.

17.1.3.4 Viewable pixels
The size of the largest image that can be displayed in pixels.

Image size shall be stated as the size in pixels of the largest rectangular field which can be
viewed at any one time without movement of the detector.

17.1.3.5 Image acquisition
17.1.3.51 General

The parameters in this section are highly interdependent and shall therefore be presented
together. Where the ELECTRONIC IMAGING DEVICE design permits tradeoffs to be made between
these parameters, the complete set of 3 figures shall be repeated for representative settings
of those tradeoffs.
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For each set of reported figures, monitor units, ENERGY, and source-to-imager distance used
in the measurement shall be stated.

17.1.3.5.2 Detector frame time

MANUFACTURER shall specify the minimum detector frame time that corresponds to the
maximum frame rate (in frames-per-second).

17.1.3.5.3 Imager SIGNAL-TO- NOISE RATIO and DYNAMIC RANGE
The SIGNAL-TO-NOISE RATIO, for a given stated dose, shall be reported as percent, or decibels.

DYNAMIC RANGE shall be reported in decibels.

17.1.3.5.4 Imager lag

Imager Igg shall be measured as the persistence of the image after the excitation is femoved.
This is ekpressed in percent of the signal that is measured in the first @nd second| (or fifth)
frame following the end of exposure.

17.1.3.6 | Imager linearity

The MANPFACTURER shall declare the image non-linearity within the DYNAMIC RANQE that is
used for TREATMENT (for applications such as dosimetrics):

terms of the maximum percentage deviation of the sighal from a straight-line relationship with

Within thf above range, the MANUFACTURER shall measure the linearity of the video|signal in
RADIATIO

impinging on the detector.

17.1.3.7 | Imager spatial resolution

For a given specified set of imaging conditions (ENERGY, monitor units, detector frames), the
MANUFACTURER shall report, in the /ACCOMPANYING DOCUMENTS, the measured MODULATION
TRANSFER FUNCTION (MTF) as a fungtion of the highest spatial frequency that can be fesolved,
when imaging a PHANTOM comprising contrast bars positioned on the EID surface. These
measurements shall be made with the contrast bars placed at an angle relative to the X-axis,
or the Y-pxis of the detector;*determined by the particular characteristics of the test[PHANTOM
used (seg¢ note below). Fhe/geometry of the test PHANTOM used shall also be described, along
with the dlistance fromythe’ X-ray source to EID surface.

NOTE Dug to the €opstruction of some EIDs (particularly those with Amorphous Silicon electronigs), spatial
resolution ay differ depending on orientation of the contrast bars relative to the X-Y axes of the ddtector (see
IEC 61217 | coordinate system for an X-RAY IMAGE RECEPTOR). MTF measurements shall therefore be mdde with the
contrast bars¢arallel to the orientation specified by the MANUFACTURER of the test PHANTOM.

17.2 Tests
17.2.1 General

Details of test methods provided by the ELECTRONIC IMAGING DEVICE MANUFACTURER shall be
supplied to the USER.

17.2.2 Imager characterisation tests

These tests might include software tools for the quantitative measurement of image quality,
which may be used in conjunction with a test PHANTOM. They will include those tests to be
made at time of installation and acceptance, from which recommended sub-sets of test
procedures may be applied on a daily, weekly, or less frequent schedule.

Among other tests generally specified by the ELECTRONIC IMAGING DEVICE MANUFACTURER will
be the following.
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a)

c)

17.2.3 ests for constancy of image quality

After image corrections or calibration (e.g., Offset, Gain, Defective Pixel Correction) a test
image acquisition should be performed, in order to verify that acceptable contrast and
spatial resolution have been achieved. Contrast-detail PHANTOMS, e.g. the aluminum Las
Vegas PHANTOM or an anthropomorphic PHANTOM, should be imaged at each available X-
RAY BEAM ENERGY.

The ELECTRONIC IMAGING DEVICE MANUFACTURER will generally also suggest a calibration
frequency for relevant ELECTRONIC IMAGING DEVICE parameters e.g.:

1) Gain, and
2) Offset.

A test indicating agreement between the centre of an EID image and the RADIATION BEAM
AXIS shall be indicated.

These tepts will generally comprise a simple check-out procedure, for examplé) meagurement
of dark-current level, and contrast and spatial resolution, with a simple PHANTQOM or test object.
Use of the software QA tools provided by the ELECTRONIC IMAGING DEVICE)MANUFACTURER may

also be appropriate.
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Dimension F of the

RADIATION FIELD

WEDGE ANGLE STANDARD MEASUREMENT

IEC 1786/07

Figure 1 — Explanatory diagram for the definition of wedge
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Figure 3 — The wall- or floor-mounted GANTRY
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@ Roll of {he RADIATION HEAD, Axis 2 @ Rotation of the DIAPHRAGM system, Axig 4
@ Pitch off the RADIATION HEAD, Axis 3 @ Height of the RADIATION SOURCE, Directjon 13
Figure 4 — The ceiling-mounted GANTRY



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

- 68 - 60976 © IEC:2007

P Major axis Diagonal axis
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50 % ABSORBED
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I
|
|
|« the RADIATION FIELD
I
|
|
|

____________________ N Diagonal axis
//: I\/

Dimension F of the
RADIATION FIELD IEC |790/07

Figure 5 — Flattened area (shown hatched) within the RADIATION FIELD



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

— 69 —

60976 © IEC:2007

(3ybu) wo og< 4 @134 NOIL

20/k62L OdI

@1314 NoILVIavy
8y} Jo abpa [eulwioN

xew
a

saxe |euobelp ay) 1o saxe solew ay) Buoje 3s0a a3agyosav jo sajijoid jo sajdwexy — g ainbi4

B L

|

I~

AY
v ST e Pt (O O T NOTT v G va e oS0 OO

COHTO—SOATEH OO OO YT uiuMoY

eale pausye|4

nwy| Jamon

‘sywl| papiwliad sy} ulyim ai| sajyold IV ILON

SIXVY WV34 NOILVIavy ay}
UO 3S0Ad g3gy0osayv juadlad

Huil| JoMOT]

@1314 NoILVIavy
8y} Jo abpa [eulWioN

~ 001

Jui Joddn

AN X

SIXY
V34 NOILVIAVY

Hwi seddn

e

- XmEQ



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

—70-
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/ Surface plane

STANDARD
MEASUREMENT
DEPTH

BASE DEPTH

Projection of the
geometrical field

AY
Plane at STANDARD AN
A| MEASUREMENT DEPTH N

Plane at
BASE DEPTH

£

Geometrical field

Key

IEC 1792/07

C is defined along the diagonal axes, for non-square RADIATION FIELDS and not along the bisector.

Figure 7 — Explanatory diagram for flatness of the ELECTRON FIELD
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Ceiling light

Support reference pointer from
floor to clear 360° rotation of
GANTRY and partial rotation

BaTieaT tol]
FATTENTt8oe

Wall light
Optiona| x, y, z BuILD UP material
micrometer PATIENT table top and film
adjustments of
referende pointer

e A -
—_—_———

\

IEC 1793/07

Figure f =(A possible arrangement of equipment for the measurement of the ISPCENTRE
describedimClause12



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

60976 © IEC:2007

—72—

€1°1°01 ¥s9L — 6 94nbBi4

20/%62L 03I
an3aid Avd-X

10 sabpa puy 0} ues

»J

=]

=

R
.

_

Jsjouio}isusp

@13i4 LHOIT pue
@314 AVa-X 9Y} JO S8IjUa0
pue sabpa sy} usamjaq
€'1'1°01 @snejogng Joj Ny pue Py
USaM}aq 90UBIBYIP
pJ02al 1314 AVY-X
10 SBXE A pUE X Jo4

g

leondo W4
OIHdYH90Iavy
__ ! - __ T < ;; 1
L I L 1]
s | )
, : }ew ud ; |

OIHdVHO0I1avy \ i

jeusjew | ,
dnaing !

anaid Ave-X i

(zo deys

anaid tHoIm i

(1o deys

(e dejs ul punoj 3s0a aagyosav
% 06 40 sjuiod je Aysuep
14 OIHAVYOO0IavY aInsesiy
b
AP S I SN S A % 09 % \N % 09
Jaded % 00}
Heyo
Jlejawo)isusp W
_NO;QO OlHdVYd90Iavpy
. 1 | , /
f } L@ ! 4
gl ;, ol [ |woor
QIHAVHO0Iavy § { WOLNVHH I8Je | { +

IAAVHO
[eusjew 1 ; NOLLVZINOI '
dn aing /_, ;_; UlIMm uedog /_, ;\

aTAAEX Q134 AVEX
Ny piey
P jesuswnN Lt/
(q dayg (e doyg

8| 9|ge] JO SUORIPUOD ulelal pue }og

uolje.qlied wild4

diN


https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

60976 © IEC:2007

Interface
mount

Acces
mount

Comp
mount

- 73—
ELECTRON BEAM
TARGET
)
i\
i
1\
T
—
xx | ||
X,Xcm -
| \ X,Xcm ARC
‘ \ trajectory
o - /Y X,X cm
! ’J\V/' X, X‘em
| |
BLD Y1 ‘ \ J XX cm
| |
| \ X,X cmn
| ~————=——4--—~ Trajectory
BLDs X X,Xcm
X,Xcm BLD X1 BLD X2 shown\90°
l for Slarity
Multi-element Multi‘element
X,Xcm L
BLD element ( BLD element Trajectory
FX,X cm
)H ? ? Hk Upper WEDGE
FILTER/compensator
rX,X cm
= i ! Block tray/applicator
— §XXcm -
Nz e
I N Lower WEDGE
FILTER/compensator
O
ISOCENTER
IEC 1795/07

Figure 10 — RADIATION HEAD showing X-RADIATION BLDs and ACCESSORIES (see 5.11)
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10 cm x 10 cm multi- Maximum rectangular or
element BLD RADIATION FIELD square multi-element BLD
A and B positioned as RADIATION FIELD

indicated \

RADIATION HEAD
REFERENCE AXIS

v ]
e

IEC 1796f07

Figure|11 — Multi-element BLD RADIATION FIELDS used for measurement of X-RADIATION
PENUMBRA (see 9.3.2)
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areils de

radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1989 dont elle
constitue une révision technique.

Cette deuxiéme édition comprend I'ajout de normes de performances et de méthodes d’essai
en rapport avec les technologies nouvelles suivantes:

— techniques de transmission du faisceau dynamiques, telles que

la RADIOTHERAPIE CINETIQUE,

la RADIOTHERAPIE DE CONFORMATION AVEC MODULATION D'INTENSITE DE DOSE (IMRT),

la RADIOTHERAPIE ASSISTEE PAR IMAGERIE MEDICALE (IGRT), et
les FAISCEAUX AVEC FILTRES EN COIN PROGRAMMABLES (PWF);
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— RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE (SRT)/ RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE (SRS);

— utilisation de DISPOSITIFS D’IMAGERIE ELECTRONIQUES.

Il convient de lire cette norme ainsi que la CEI TR 60977 conjointement a la CEl 60601-2-1.

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62C/429/FDIS 62C/433/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti a

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
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INTRODUCTION

Des normes contenant des exigences de sécurité pour les ACCELERATEURS médicaux
D’ELECTRONS ont été publiées par la CEIl. Pour les détails voir I'Article 2.

La présente norme spécifie des méthodes d’essai et les méthodes pour le contréle des
performances fonctionnelles des ACCELERATEURS médicaux D’ELECTRONS utilisés pour la
RADIOTHERAPIE. Elle permet une comparaison directe entre les caractéristiques des
équipements de différents CONSTRUCTEURS.

Comme la présente norme ne concerne pas les exigences de sécurité, elle n’a pas été
numérotée dans la série 60601 des publications de la CEI. Elle décrit les divers aspects des
caractériffiques Tonclionnelles des ACCELERATEURS meédicaux D ELECTRONS ef Ta fagpn dont il
convient [de les présenter. Elle comprend aussi les méthodes et conditions adaptées| d’ESSAIS
TYPE. Cels méthodes d’essais sont des méthodes proposées et d’autres méthodeq peuvent
également convenir, mais les caractéristiques de fonctionnement d’ACCELERATEURS médicaux
d’ELECTRPNS doivent étre celles obtenues en utilisant ces méthodes et ces'\condition$ d'essai.
Les essdis spécifiés dans cette norme ne sont pas nécessairement propres a assurer qu’un
ACCELERATEUR médical d’ELECTRONS particulier est en conformitéCavec la performance
fonctionnlelle déclarée durant toute son utilisation. Des lignes  diréctrices sur leg valeurs
auxquellgs on peut s’attendre sont données dans le rapport techhigue, CEl 60977.

La présgnte norme internationale a été publiée pour.ld premiére fois en 1989. Avec
I’utilisatign en augmentation rapide des ACCELERATEURS)'médicaux d’ELECTRONS équipés de
DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU (DLF) multiéléments, des amendements tant a cette
norme qy’au rapport associé, CElI 60977, ont été~publiés en 2000. L’Amendemgnt 1 est
principalgment destiné a traiter des questions decperformance fondamentales assog¢iées aux
applicatigns de DLF multiéléments aux CHAMPS.DE RAYONNEMENT statiques. Cette[seconde
édition cpmprend I'ajout de normes de performance et de méthodes d’essai en rapport avec
plusieurs| technologies relativement nouvelles introduites au cours de ces derniéreg années,
comprenant des techniques de transmission du faisceau dynamiques, tels| que la
RADIOTHHRAPIE CINETIQUE, la RADIOTHERAPIE DE CONFORMATION AVEC MODULATION D'[NTENSITE
DE DOSE [IMRT), la RADIOTHERAPIE ASSISTEE PAR IMAGERIE MEDICALE (IGRT), et les FAISCEAUX
AVEC FILTRES EN COIN PROGRAMMABLES (PWF). Sont également incluses la RADIQTHERAPIE
STEREOTAXIQUE (SRT)/ la RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE (SRS) et I'utilisation de| certains
DISPOSITIFS D’'IMAGERIE ELECTRONIQUES.

Compte {enu de la diversité des matériels produits par les FABRICANTS dans chacunle de ces
technologies, cette~-Seconde édition a spécifié des normes de performance, des méthodes
d’essai ef des meéthiodes pour la déclaration de caractéristiques fonctionnelles, qui spnt aussi
fondamentales_et” génériques que possible. Les FABRICANTS peuvent ajouter dpvantage
d’'informdtions détaillées et d’essais spéciaux de caractéristiques fonctionnelles chaque
catégorid de performance dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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_APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS -
CARACTERISTIQUES FONCTIONNELLES DE PERFORMANCE

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale s’applique aux ACCELERATEURS médicaux d’ELECTRONS
utilisés a des fins thérapeutiques, en médecine humaine.

Cette norme s’applique aux ACCELERATEURS médicaux d’ELECTRONS délivrant un-faisceau de
rayonnement soit RAYONNEMENT X soit RAYONNEMENT ELECTRONIQUE avec (des [ENERGIES
NOMINALES comprises dans l'intervalle de 1 MeV a 50 MeV avec un DEBIT DE DOSE ABSORBEE
maximun| de 0,001 Gys' & 1 Gys' & 1 m de la SOURCE de RAYONNEMENT\ét’a une [DISTANCE
NORMALE|DE TRAITEMENT entre 50 cm et 200 cm de la SOURCE DE RAYONNEMENT.

La présepte norme décrit des mesures et des méthodes d’essai aréaliser par le FABRICANT au
moment gde la conception et de la construction d’'un ACCELERATEUR/Médical d’ELECTRPNS mais
elle ne spécifie pas les ESSAIS DE RECEPTION devant étre effectués aprés l'installatipn sur le
site de lacheteur. Cependant, le rapport d’accompagnement CEIl 60977 suggeéerg que de
nombreuses méthodes d’essai sont applicables aux ESSA(S DE RECEPTION.

Les conditions de mesure décrites dans la présenteonorme ne sont pas identiqueqd a celles
précédemment en usage. Cela s’applique en pacticulier a la position du FANTOME|pour les
mesures |et a la mesure des distances a partir<de I'lISOCENTRE. Il convient que ces pouvelles
conditions remplacent les précédentes et ne s'y ajoutent pas.

Cette ngrme spécifie les méthodes d'essai pour la détermination et la déclargtion des
caractéristiques fonctionnelles dont.la ‘connaissance est nécessaire pour une application et
une utilisation correctes d’'un .ACCELERATEUR meédical D’ELECTRONS. Elles doiyent étre
déclarées dans les DOCUMENTS ) D’ACCOMPAGNEMENT ainsi que les écarts ou Yariations
maximum auxquels on peut s’dttendre dans les conditions définies d’UTILISATION NORMALE. Un
modeéle pour la présentation"des valeurs des caractéristiques fonctionnelles est|donné a
’AnnexelA.

Il est n¢cessairesde tenir compte de l'imprécision des méthodes de mesure|dans la
détermingtion des)caractéristiques. Cependant, il n’a pas semblé souhaitable d'inclure les
erreurs dans_une tolérance globale, mais de les séparer, espérant que des méthodes de
mesure flus précises soient mises au point.

Il n'est pas dans le but de cette norme d'empécher, de quelque fagon que ce soit le
développement futur d'équipements de conception nouvelle qui pourraient avoir des modes
de fonctionnement et des parametres différents de ceux décrits ci-aprés, a condition que de
tels équipements conduisent a des caractéristiques fonctionnelles de niveau équivalent pour
le TRAITEMENT des PATIENTS.

Sauf indication contraire, la présente norme s’applique aux ACCELERATEURS médicaux
D’ELECTRONS avec SUPPORT ISOCENTRIQUE. Si I'équipement est NON ISOCENTRIQUE, la
description des caractéristiques et les méthodes d’essai peuvent nécessiter d’étre
convenablement adaptées.

NOTE Une déclaration de conformité avec la présente norme n’implique pas nécessairement que ces essais
seront ou ont été faits comme ESSAIS DE TYPE ou essais individuels.
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2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
document. Pour les références datées, seule I'édition citée est applicable. Pour les références
non datées, c’est I’édition la plus récente du document référencé (y compris tous ses
amendements) qui s’applique.

CEI 60580:2000, Appareils électromédicaux — Radiametres de produit exposition-surface

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

CEI 606Q1-2-1:1998, Appareils électromédicaux — Partie 2-1: Regles particulieres/dg sécurité
pour les accélérateurs d'électrons dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV
Amenderpent 1 (2002)

CEI 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined _terms (disponible en
anglais spulement)

CEI 60977, Appareils électromédicaux — Accélérateurs médicaux<d’électrons dans lag gamme
de 1 MeVWY a 50 MeV — Directives pour les mesures des caractéristiques fonctionnelles

CEI 61217, Appareils utilisés en radiothérapie — Coordonnées, mouvements et échelles

CEI 61223-1:1993, Essais d'évaluation et de routine~dans les services d'imagerie médicale -
Partie 1:|Aspects généraux

3 Termes et définitions

Dans le| cadre du présent document, les termes et les définitions donnés [dans la
CEI 60580:2000, la CEI60601-1;2005, la CEI60601-2-1:1998, la CEI 60788:2004, Ia
CEI 61223-1:1993 et les définitions'suivantes s’appliquent.

3.1
PROFONDEUR DE BASE
profondelr dans un ‘fANTOME du plan ou la DOSE ABSORBEE sur I'AXE DU FAIJCEAU DE
RAYONNEMENT est égale a 90 % de son maximum

3.2
LIMITEUR DE'FAISCEAU
DLF
<RADIOTHERAPIE> structure, fixe ou amovible, destinée a arréter ou collimater le RAYONNEMENT
IONISANT, donnant lieu a une protection de la région du TRAITEMENT contre le RAYONNEMENT X
ou le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE involontaire

3.3

PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE

profondeur dans un FANTOME de la DOSE ABSORBEE maximale sur I’AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT

3.4

PLAGE DYNAMIQUE

<RADIOTHERAPIE> signal maximal utilisable divisé par le signal minimal utilisable (bruit
efficace)

NOTE La GAMME DYNAMIQUE est exprimée en décibels.
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DISPOSITIF D’IMAGERIE ELECTRONIQUE

EID

dispositif constitué d’un ou plusieurs DETECTEURS DE RAYONNEMENT et de [I'électronique
associée qui permet de visualiser les structures anatomiques d’'un PATIENT comme une
radiographie numérique sur un écran de visualisation

NOTE Voir aussi 3.6.

3.6

DISPOSITIF D’IMAGERIE PORTALE ELECTRONIQUE

EPID

dispositif constitué d’'un DETECTEUR DE RAYONNEMENT bidimensionnel et de I'électronique

associée
visualise
écran de
d’ELECTR

NOTE La
nécessité g

3.7

DIMENSIO
projectio
sur un pl
DU FAISCH

NOTE Ce
DU CHAMP g

3.8
RADIOTHE
IGRT
processu
rapport 3
VOLUME
maniere
prévu du

3.9
RADIOTHE
IMRT
procédur
photons
faisceau,

prace perpendiculialirement a 'AXe dU FAISCEAU DE RAYONNEMENT, €l QUL D
les structures anatomiques d’un PATIENT comme une radiographie numériq
visualisation, en utilisant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT DE L’ACCELERATEUR
DNS comme SOURCE DE RAYONNEMENT

fonction primaire d’'un EPID est celle de la vérification d’'une installation de RATIENT, et rempl
es clichés de repérage a cette méme fin.

NS DU CHAMP GEOMETRIQUE

h géométrique a partir du centre de la surface frontale-de la SOURCE DE RAY(Q
hn perpendiculaire a I'axe du faisceau de I'extrémité distale du SYSTEME DE L
AU

champ a donc la méme forme que I'ouverture du DISROSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU. Les
EOMETRIQUE peuvent étre définies a n’importe quelle distance de la SOURCE VIRTUELLE.

RAPIE ASSISTEE PAR IMAGERIE MEDICALE
s de radiothérapie par lequelile positionnement d’un faisceau de radiothé
IBLE et des structures amatomiques environnantes au moment du TRAITE

a permettre toutes corfections de position nécessaires au positionneme
faisceau par rappert'au VOLUME CIBLE

RAPIE DE CONFORMATION AVEC MODULATION D’INTENSITE DE DOSE

e de TRAITEMENT nécessitant, en général, le contréle coordonné de la flu
ou, des électrons, l'orientation du faisceau par rapport au PATIENT et la
dune maniére continue ou discréte et telle que prédéterminée par un

ermet de
je sur un
médical

hce ainsi la

NNEMENT
MITATION

DIMENSIONS

rapie par

U VOLUME CIBLE prévu dans I'anatomie du PATIENT est déterminé par l'imagerie du

MENT, de
nt relatif

ence des
taille du
plan de

TRAITEME

T

NOTE L’objet primaire de I'IMRT est d’améliorer la conformité de la distribution de dose au VOLUME CIBLE
programmé, tout en minimisant la dose au tissu sain environnant.

3.10

ISOCENTRIQUE

utilisé en

3.1
APPAREIL

présence d’'un ISOCENTRE

ISOCENTRIQUE

appareil de RADIOTHERAPIE congu et construit de maniére telle qu’il posséde un ISOCENTRE
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TRAITEMENT ISOCENTRIQUE
<RADIOTHERAPIE> traitement d’un PATIENT dans lequel la position du VOLUME CIBLE est
rapportée a celle de I'ISOCENTRE

3.13

ENERGIE NOMINALE

ENERGIE

ENERGIE déclarée par le FABRICANT pour caractériser le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

3.14

DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

DNT

<RAYONN
entre la
FAISCEAU

<RAYONN

frontale de la CIBLE et 'ISOCENTRE ou, pour 'APPAREIL sans ISOCENTRE~selon un plan

3.15

POUVOIR
profonde
80 % de

DE RAYONNEMENT dans un CHAMP DE RAYONNEMENT SPECIFIE, dans un FANTOME dont |
est a ung distance SPECIFIEE

3.16

PARCOUR
<RAYONN
NORMALE

pente dg la courbe de distribution della DOSE ABSORBEE le long de I’AXE DU FAIS

RAYONNE
profonde

3.17
COMBINAI
combinai
SYSTEME
SURVEILL

3.18
CHAMP PR
PWF

EMENT ELECTRONIQUE> distance SPECIFIEE mesurée le long de I'AXE de”/RE
fenétre du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE et I'extrémité distale de I'APPLIC
D’ELECTRONS ou selon un plan SPECIFIE

EMENT-X> distance SPECIFIEE mesurée le long de 'AXE de REFERENEE entre |

DE PENETRATION
ir dans un FANTOME la plus distante de sa surface a-laquelle la DOSE ABS(Q
a dose a la PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE, mesurée le long de I'AXE DU

5 PRATIQUE
EMENT ELECTRONIQUE> profondeur dans un FANTOME dont la surface est a la
DE TRAITEMENT, pour laquelle I'extrapolation de la partie décroissante de plU

MENT coupe I'extrapolation:de la queue de la distribution de la DOSE ABS
Lir sur les courbes dose-profondeur

ISON SYSTEME PRIMAIRE-SECONDAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

son de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE dont I'un est agencé po
PRIMAIRE «DE\' SURVEILLANCE DE DOSE et l'autre LE SYSTEME SECONI

ANCE DE DOSE

OGRAMMABLE EN COIN

FFERENCE
AN\TEUR DE

h surface
SPECIFIE

RBEE est
FAISCEAU
h surface

DISTANCE
s grande
CEAU DE
DRBEE en

ir étre le
AIRE DE

génération d’un profil de DOSE en forme de coin, avec ou sans l'utilisation d’un FILTRE EN COIN
métallique fixe placé dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, ou le profil de DOSE en coin
programmé peut étre produit en contrdlant la relation entre l'intensité du faisceau et un

DISPOSITI

3.19
INDICE DE

F DE LIMITATION DU FAISCEAU mobile

QUALITE

<RAYONNEMENT X> rapport de la DOSE ABSORBEE mesurée a une profondeur de 20 cm a celle

mesurée

a une profondeur de 10 cm

NOTE Le détecteur est a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT. La mesure est effectuée dans un FANTOME sur
I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm.
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3.20

TYPE DE RAYONNEMENT

nature des ondes ou corpuscules composant le RAYONNEMENT, par exemple si le
RAYONNEMENT est constitué de RAYONNEMENT X ou de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

3.21

COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE

combinaison de deux SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE DOSE dans laquelle les deux systémes
sont agencés pour étre le SYSTEME PRIMAIRE DE SURVEILLANCE DE DOSE

3.22

DOSE RELATIVE EN SURFACE
rapport entre la-DOSE ABSQRBEE-a- 0.5 mm de prnfnndnnr et le maximum de DOSE ABSPRBEE,
les deux mesures étant faites sur I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans un FANTOME dont la
surface gst a une distance spécifiée

[CEI 606DP1-2-1:1998, définition 2.1.116, modifiée]

3.23
RAPPORT|[SIGNAL SUR BRUIT
<RADIOTHERAPIE> valeur moyenne du signal divisé par I’écart-typés du signal depuis |es pixels
d’image, [pour une fluence d’entrée uniforme

NOTE Le|RAPPORT SIGNAL SUR BRUIT est exprimé en % ou décibels.

3.24
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE
<RAYONNEMENT IONISANT> profondeur spécifiée daf's un FANTOME

3.25
CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE
systéme |[de coordonnées en trois dimensions pour la spécification numérique de Ig position
des partigs de 'anatomie d’'un PATIENT-destinées au TRAITEMENT SRS/SRT

3.26
RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE
SRS
version gpécifique de la_RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE, dans laquelle une seule doge élevée
de rayorlnement est.'délivrée au VOLUME CIBLE, en utilisant un CADRE STEREOTAKIQUE DE
REFERENGCE conjointement aux points d’enregistrement anatomiques

3.27
RADIOTHHRAPJE STEREOTAXIQUE
SRT
procédure de TRAITEMENT dans laquelle les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT, généralement de
petite taille, sont orientés selon divers angles et positionnés avec précision par rapport au
VOLUME CIBLE a I'intérieur du PATIENT

NOTE L’emplacement précis du VOLUME CIBLE est permis par [l'utilisation d’'un cadre de référence en trois
dimensions, ce qui peut comprendre des points ou des marqueurs d'enregistrement anatomique, et des méthodes
d'immobilisation ou des techniques d'imagerie.

3.28

POINT D’ENREGISTREMENT STEREOTAXIQUE

point de référence sur I'anatomie du PATIENT, utilisé pour établir le CADRE STEREOTAXIQUE DE
REFERENCE pour un TRAITEMENT SRS/SRT
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INTERROMPRE L’IRRADIATION
I'IRRADIATION sans la possibilité de remetire en marche sans resélectionner les

arrét de
condition

s de fonctionnement

NOTE C’est-a-dire retourner a 'ETAT PREPARATOIRE

— lorsque

— lorsque

la valeur présélectionnée d’UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE est atteinte, ou

la valeur présélectionnée du temps écoulé est atteinte, ou

— par acte manuel délibéré, ou

— par le fonctionnement d’'un VERROUILLAGE, ou

CEl:2007

— par valé

3.30
ANGLE DU
<RAYONN
I’AXE DU
champ ¢
RAYONNE

NOTE Vo

3.31
FACTEUR
rapport d
MESURE
rayonnen

NOTE Po
serait le ra

3.32

CHAMP DE
champ @
linéairem|
perpendi

4 Con

4.1 Gé

Sauf lor

uf plebeleuiunnee dac Id pUbiliUlI dngumile UJu SUFFURT €T RADIOTHERAFITE CINETIQUE.

COIN
EMENT-X> angle défini par la pente de la ligne joignant deux points équidi

éomeétrique sur une courbe isodose passant a travers (FAXE DU FAIS
MENT a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE

rle 9.1.5.1.

COIN

stants de

FAISCEAU DE RAYONNEMENT et séparés par une distance égale alla'moitié dyi c6té du

CEAU DE

e la DOSE ABSORBEE sur I'’AXE DU FAISCEAUNBE RAYONNEMENT a la PROFO
INORMALISEE entre un CHAMP DE RAYONNEMENT X AVEC COIN et un ¢
nent X sans coin de mémes ENERGIE et taille de champ.

ir les CHAMPS DE RAYONNEMENT AVEC COIN produits par un FILTRE EN COIN fixe en métal, le FA
bport avec et sans le FILTRE EN COIN présent‘dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

RAYONNEMENT X AVEC COIN

€ RAYONNEMENT X avec. une distribution de dose qui varie approxim
ent en fonction de Ta distance au bord du faisceau le long d'u
Culaire a I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et le traversant

ditions d'environnement
néralités

5qUe, “d’autres conditions d’environnement acceptables sont indiquées

DOCUMEN

DEUR DE
amp de

CTEUR COIN

tivement
e ligne

dans les

TS D' ACCOMPAGNEMENT cette norme. parfipulibrn c'nppliqnn aux appnrnilc

installés,

utilisés ou emmagasinés dans des

suivantes:

a) température ambiante comprise dans l’intervalle de 15 °C a 35 °C;

b) humidité relative comprise dans l'intervalle de 30 % a 75 %;

locaux ou régnent les conditions d'environnement

c) pression atmosphérique comprise dans l'intervalle 7 x 104 Pa a 11 x 104 Pa (700 mbar &

1100

mbar).

4.2 Transport et stockage

Les conditions d’environnement admissibles pour le transport et lemmagasinage doivent étre
indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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4.3

Alimentation

Pour les modalités de I'alimentation, voir le 4.10.2 de la CEl 60601-1:2005.

Elle doit avoir une impédance interne suffisamment faible pour éviter des variations de
tension supérieures a £5 % entre les états stables en charge et a vide.

5

5.1

Informations générales pour I’UTILISATEUR

Caractéristiques fonctionnelles

Les DOCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer toutes les caractéristiques fonctionnelles
contenugs dans les Articles 6 a 16 et les informations exigées du 5.2 au 5.9, 4.1 en4|2.

5.2

Energies nominales et DEBITS DE DOSE ABSORBEE disponibles

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les ENERGIES NOMINALES dispdnibles et

les

DEBIT|S DE DOSE ABSORBEE disponibles associés a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT

dans dep conditions D’ACCUMULATION maximum dans un FANTOME-pour les CHAMPS DE
RAYONNEMENT maximum et 10 cm x 10 cm (ou si ce n’est pas disponible, la taille du ghamp de
référencg spécifiée par le fabricant) pour le RAYONNEMENT X et le RAYQNNEMENT

ELECTRONIQUE.

Si un mofde SRT/SRS est disponible, les informations cizdessus doivent étre fournieq pour les

ENERGIEY NOMINALES et les champs de RAYONNEMENT X.applicables.

5.3

CHAMPS DE RAYONNEMENT disponibles

Les DOQUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doiyent énumérer les CHAMPS DE RAY(JNNEMENT
disponibles en centimétres a la DISTANCE.NORMALE DE TRAITEMENT pour le RAYONNEMENT X et

pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

Pour un DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU (DLF) multiéléments, les DJCUMENTS

d’ACCOMRAGNEMENT doivent fournir les informations spécifiées en 10.3.

5.4

DI$TANCE NORMALE'DE TRAITEMENT

Les DOCYMENTS D’AGCOMPAGEMENT doivent indiquer la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT en

centimeties.

5.5

CHAMPS DE RAYONNEMENT X AVEC COIN disponibles

H L P LY H H Al AV4 £ £ H ]
SI |a faC nnoe U ultimiovTil UT o CHAI‘V‘;PS DE RA‘I’UI“{II“IIE?V‘iEI“IIT ZAY I'A\‘VIE\J CU;I“{I Col TUUTTIIC, TGO DMCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT doivent fournir les informations suivantes:

O T o

)
)
)
)

o

la désignation;
les ENERGIES NOMINALES
les ANGLES DU COIN disponibles;

la valeur de l'isodose utilisée pour la détermination des angles du CHAMP DE RAYONNEMENT
X AVEC COIN pour le CHAMP DE RAYONNEMENT X spécifié;

les orientations disponibles du CHAMP DE RAYONNEMENT X AVEC COIN

les dimensions minimales et maximales disponibles du CHAMP DE RAYONNEMENT, tant
symétriques qu’asymétriques, pour les combinaisons disponibles des ANGLES DU COIN et
des ENERGIES DU RAYONNEMENT et les informations sur '’ANGLE DU COIN asymétrique;

le FACTEUR COIN comme fonction discréte ou continue de la taille du CHAMP DE
RAYONNEMENT, pour chaque ENERGIE de rayonnement X applicable;
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h) la description du processus pour délivrer le CHAMP PROGRAMMABLE AVEC COIN si applicable;

i) des exemples de courbes isodoses mesurées avec la surface du FANTOME comme indiqué
en 6.3 obtenues en utilisant différents types de CHAMPS DE RAYONNEMENT X AVEC COIN
disponibles sur un ACCELERATEUR D’ELECTRONS de la méme spécification.

Un avertissement doit étre donné avec chaque courbe isodose indiquant que les valeurs
représentées ne le sont qu’a titre indicatif et ne doivent pas étre utilisées pour I’établissement
du plan de TRAITEMENT du PATIENT sauf si elles ont fait I'objet de vérifications par des mesures
effectuées sur '’ACCELERATEUR d’ELECTRONS considéré.

5.6 FILTRES égalisateurs disponibles

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT dojvent fournir des exemples de courbes isodoses
mesurées avec le FANTOME spécifié dans le 6.3. La mesure doit étre effectuéé avec des
FILTRES HGALISATEURS DE CHAMPS (s'ils existent) de la méme conception sur un ACGCELERATEUR
D’ELECTRPNS de mémes spécifications.

Un avertjssement doit étre donné avec chaque courbe isodose indigtant que le§ valeurs
représeniées ne le sont qu’a titre indicatif et ne doivent pas étre utilisées’ pour I’établissement
du plan de TRAITEMENT du PATIENT sauf si elles ont fait I'objet de vérifications par des|mesures
effectuéds sur ’'ACCELERATEUR d’ELECTRONS considéré.

5.7 Disponibilité

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le\temps nécessaire pour obtenir 'ETAT
PRET a partir de ’'ETAT D’ATTENTE.

5.8 Influences de I’environnement

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent’contenir les informations nécessaires cqgncernant
les condjtions d’environnement et les conditions extrémes d’utilisation (par exemple une
durée mpximale de fonctionnement x¢ontinu) qui pourraient affecter les caractéristiques

fonctionnlelles contenues dans la présente norme.

5.9 M3intenance

Les DOCUMENTS D’ACCOMRAGNEMENT doivent contenir les informations permettant de maintenir
les caragtéristiques fonctionnelles de I’ACCELERATEUR D’ELECTRONS aux valeurs déclarées
dans la présente norme.

5.10 Prgsentation

Les informations requises par la présente norme doivent étre fournies a 'UTILISATEUR sous la
forme indiguee-a-t-Annexe-A-

5.11 Dimensions, distances d’isolement, dans la TETE RADIOGENE, et dans la région de
la TETE RADIOGENE a I'ISOCENTRE, des DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU

Pour les DLF multiéléments, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure un dessin de
la disposition de I'’équipement avec toutes les dimensions indiquées en centimétres, dans
lesquels sont détaillées les informations suivantes:

a) la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT;

b) les distances depuis la SOURCE DE RAYONNEMENT (surface frontale de la CIBLE DE
RAYONNEMENT X), ou de la fenétre du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, si applicable, aux
surfaces proximales ou distales de tous les DLF, y compris toutes celles d'un type
multiélément;

c) les épaisseurs de tous les DLF; et
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d) les dimensions, et 'emplacement, par rapport a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT ouU a
la source de RAYONNEMENT X, de

1) la surface fixe de la TETE RADIOGENE, du cOté de la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT,
a laquelle les ACCESSOIRES démontables peuvent étre fixés, et

2) toutes combinaisons de structures fixes ou démontables d’ACCESSOIRES DE TETE
RADIOGENE, et dispositifs de mise en forme du CHAMP DE RAYONNEMENT, tels que les
APPLICATEURS DU FAISCEAU D’ELECTRONS, les FILTRES EN COIN, les caches ou
méachoires de mise en forme du CHAMP DE RAYONNEMENT, y compris ceux utilisés
conjointement aux DLF multiéléments.

Voir la Figure 10, qui fournit un exemple de la disposition de la TETE RADIOGENE, avec DLF
multiéléments (dans ce cas un type tertiaire) et plusieurs ACCESSOIRES DE RAYONNEMENT X. Si

un DLF milbAlAmanta  act  bilic A avian 1A O ANANMERMENT 1L C AT AN ALIE FET=Y o -]éma de
THrortrCTe T e to— C ot ot o C—a vV Co—TC— A OV Iy T CEC o T RO T o= —ut—o T

dispositigns similaire avec DLF multiéléments et/ou APPLICATEUR DE FAISCEAU D’ELECTRONS,
ainsi queltout autre ACCESSOIRE DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE inclus, doivent étre fpurnis.

5.12 IMRT

Pour les|appareils avec IMRT, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier les plus
petits et |es plus grands nombres d’UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANGE DE DOSE pour lgsquelles
les spécifications des Articles 7, 8 and 9 sont satisfaites.

6 Congitions d’essais normalisées

6.1 Généralités

Sauf indjcation contraire, pour déterminer les caractéristiques fonctionnelles sufvant les
exigencep de la présente norme, les conditions. @dessais normalisées des 6.2 a 6.6 doivent
prévaloir

6.2 Pdsitionnements angulaires
Les anglg¢s de

a) rotatipn de la TETE RADIOGENE, jAxe @,
b) bascylement de la TETE RADIOGENE, Axe @,
c) rotatipn du SYSTEME BELIMITATION DU FAISCEAU, Axe @®,

sont a zéro sauf indication contraire. Voir Figures 2 a 4.

Si les conditions d'essai de la présente norme pour certaines mesures comprenpent une
position angulaire du SUPPORT, Axe @, ou du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU (BLS), Axe
@, de 90]° seulement, il est également acceptable d’utiliser la position angulaire de 2f0°.

6.3 Propriétés et position du FANTOME

Sauf condition contraire, le FANTOME est un FANTOME d’eau. Si un FANTOME constitué d'un
autre matériau est utilisé, les corrections appropriées doivent étre effectuées.

Pour toute mesure avec un FANTOME, I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est perpendiculaire a
la surface du FANTOME.

Les dimensions du FANTOME dépassent d'au moins 5 cm celles du FAISCEAU DE RAYONNEMENT,
sauf si I'on peut démontrer que l'utilisation d'un FANTOME plus petit n'affecte pas de maniére
significative le résultat des mesures.

La profondeur du FANTOME est au moins supérieure de 5 cm a la profondeur du point de
mesure.
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6.4 Position des points de mesure
Sauf indication contraire, les mesures sont effectuées

a) sur I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT, ouU

b) dans un plan perpendiculaire @ '’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et aux PROFONDEURS
DE MESURES NORMALISEES dans un FANTOME,

suivant le cas.

Pour les mesures dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X des ACCELERATEURS D’ELECTRONS
ISOCENTRIQUES, le plan de mesure passe par I''SOCENTRE, sauf spécification contraire. La
surface du_FANTOME est a 10 cm de I'ISOCENTRE dans la direction de la SOURCE DE
RAYONNEMENT.

Pour les| mesures des FAISCEAUX D'ELECTRONS et des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT X des
ACCELERATEURS D’ELECTRONS NON-ISOCENTRIQUES, la surface du FANTOME4 €St a la [DISTANCE
NORMALE|DE TRAITEMENT, sauf indication contraire.

6.5 DHTECTEURS DE RAYONNEMENT
Les mesyres sont effectuées avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT
a) gracel auquel la DOSE ABSORBEE relative peut étre déterminée a partir des VALEURS LUES

lorsqlie les corrections pour les variations spatial€s du SPECTRE DE RAYONNEMENT sont
effectuées, et

b) ayantlune résolution spatiale suffisante dans les régions de gradients de dose élgvés, par
exemple sur les bords du CHAMP DE RAYONNENENT.

6.6 PRPFONDEURS DE MESURE NORMALISEES
6.6.1 FAISCEAUX DE RAYONNEMENTS X

La PROFQNDEUR DE MESURE NORMALISEE pour les mesures du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X est
10 cm. Uhe profondeur de 5 cm (peut étre utilisée pour des énergies inférieures a 6 MeV.

6.6.2 FAISCEAUX D’ELECTRONS

La PROFQNDEUR DE MESURE NORMALISEE pour les mesures du FAISCEAU D’ELECTRONS st égale
a la moftié du POUVOIR DE PENETRATION spécifié pour un CHAMP DE RAYONNEMENT de
10 cm x 10 cm.

6.7 CHAMPS-DE RAYONNEMENT

Sauf indication contraire, toutes les mesures doivent étre réalisées avec des CHAMPS DE
RAYONNEMENT rectangulaires ou carrés symétriques. Lorsque dans une procédure d’essai, les
CHAMPS DE RAYONNEMENT de tailles spécifiées ne sont pas disponibles, les CHAMPS DE
RAYONNEMENT ayant le carré équivalent le plus proche doivent étre utilisés. Les dimensions
des CHAMPS DE RAYONNEMENT sont mesurées en centimétres a la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT.

Le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal se référe au CHAMP DE RAYONNEMENT carré maximal, sauf
indication contraire.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer que lorsque

- des CHAMPS de RAYONNEMENT asymeétriques et irréguliers, ou
- les CHAMPS de RAYONNEMENT spéciaux pouvant étre la SRS ou la SRT,
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sont considérés, alors les caractéristiques fonctionnelles a I’étude peuvent différer de celles
obtenues avec les CHAMPS DE RAYONNEMENT rectangulaires ou carrés symétriques, comme
dans le cas, par exemple, des Articles 7, 8 et 9.

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT formés par un DLF multiéléments, les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les critéres régissant I'utilisation de tous DLF réglables
de réserve.

6.8 Réglages au cours d’un essai

Au cours d’'un essai quelconque, les seuls réglages permis de I'’ACCELERATEUR D’ELECTRONS
doivent étre ceux utilisant les contrbéles normalement accessibles a I'OPERATEUR et considérés
comme faisant partie du fonctionnement normal de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS.

6.9 Utjlisation du FILM RADIOGRAPHIQUE ou d’une autre méthode d’imagerie

Si des mesures sur film sont suggérées, une méthode d’imagerie alternative, tefle qu’un
DISPOSITIF D’IMAGERIE ELECTRONIQUE peut étre utilisée, a condition que sa pefformance s'avére
étre appfopriée pour l'essai réalisé. L’équivalence doit étre décrite dans les DQCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT.

7 SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

7.1 Gdnéralités

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les informations pour I'UT|LISATEUR
requises |[dans I'Article 7, comme suit:

a) dans|le cas d’'une COMBINAISON SYSTEME PRIMAIRE/SYSTEME SECONDAIRE DE SURVEILLANCE
DE DQSE: pour le SYSTEME PRIMAIRE DE SURYVEILLANCE DE DOSE;
b) dans |[le cas d’'une COMBINAISON REDONDANTE DE SYSTEMES DE SURVEILLANCE DE D®SE: pour
les dgux systémes.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer, pour tous les modes prévus de
fonctionnfement, les intervalles 'dé DOSES ABSORBEES et de DEBITS DE DOSE ABSORBEE pour
lesquels |le SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE fonctionne suivant les indications| fournies
conformgment a la présente norme.

7.2 Reproductibilité

7.21 nformations pour I'UTILISATEUR

Les DOCYMENIS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le coefficient de variation mgximal du
rapport ¢nire les valeurs mesurées de la DOSE ABSORBEE et des UNITES DU SY$TEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE pour le RAYONNEMENT X et pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE, si la
méme valeur des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE est affichée dans des
conditions d’IRRADIATION par ailleurs identiques.

Le coefficient maximal de variation doit étre exprimé en pourcentage.

Le coefficient maximal de variation doit s’appliquer a

a) toutes les ENERGIES NOMINALES,
b) tous les DEBITS DE DOSE ABSORBEE.

7.2.2 Essai

La reproductibilité s est déterminée comme le coefficient de variation donné par la formule:
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R, est le rapport entre les UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE mesurées et la DOSE

ABSORBEE de la i®M€ mesure,

x|

n
, o — 1
est la valeur moyenne des rapports R; déterminée par R = — E Ri,
n

i=1

n estlelnombre de mesures.

Dix IRRADIATIONS successives sont effectuées pour chaque ensemble de cenditions| d'essais
du Tablepu 1, dans des conditions par ailleurs identiques, chacune étant prévue pour délivrer
une DOSE ABSORBEE d'environ 1 Gy a la DISTANCE NORMALE DE TRAIFEMENT. Les|mesures

doivent

étre effectuées avec

le détecteur

dans un FANTOME\(0u avec

I'¢paisseur

d'ACCUMULATION convenable. Ces conditions de mesure doivent( s’appliquer a tqutes les

mesures |de R.

Tableau 1 — Conditions d’essais de reproductibilité

Posj|tion angulaire du CHAMP DE DEBIT DE.DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmxcmb RATE
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe G a Axe @ a
0° ou 40° 0° 10 X190 Maximum RAYONNEMENT X Toutes
Minimum
0° ou 40° 0° 10 x 10 Maximum RAYONNEMENT Tutes
Minimum ELECTRONIQUE

b 10 cm

a Voir leq Figures 2, 3 et 4.

10 cm ou taille\de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.

7.3 Prpportionnalité

7.3.1

Exigence

La relation entre les valeurs mesurées des UNITES DU SYTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et des
DOSES ABSORBEES doit étre linéaire et de la forme

D=SxU

ou

D estla DOSE ABSORBEE,

S est le facteur de proportionnalité,

U est la valeur de I'UNITE dU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE.
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7.3.2 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'écart maximal entre la DOSE ABSORBEE
mesurée et la valeur obtenue par le produit de la valeur mesurée des UNITES DU SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE et du facteur de proportionnalité.

L’écart maximal doit étre exprimé en pourcentage de la valeur calculée au moyen de
I’équation du 7.3.1.

L’écart maximal doit étre donné pour chaque ENERGIE NOMINALE de RAYONNEMENT X et de
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

L’écart it v inn : )EBITS DE
DOSE ABYORBEE a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, pour tous les modes de TRAITEMENT (y
compris les grandes et petites valeurs de dose absorbée) fournis.

7.3.3 Essai

Cing séries d’IRRADIATIONS sont effectuées pour chaque ensemble de)yconditions d|essai du
Tableau | 2, chacune délivrant une DOSE ABSORBEE différente) selon des intervalles
approximativement égaux dans la gamme spécifiée de DOSE ABSORBEE a la DISTANCE(NORMALE
DE TRAITHMENT.

Tableau 2 — Conditions d’essais de la\proportionnalité
du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

Posj|tion angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm x cmbP
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe G)a Axe @a

RAYONNEMENT X

0 0° 10 x 10 Tous ¢ RAYONNEMENT Tautes
ELECTRONIQUE

a  Voir Ig¢s Figures 2, 3 et 4-

b 10 cn| x 10 cm ou taille_de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.

¢ Dans|e cas de yariation continue prendre quatre valeurs du DEBIT DE DOSE ABSORBEE entre 20 % e
maximum.

e

7.4 Influence des positions angulaires
7.4.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les différences maximales entre la

valeur maximale et la valeur minimale du rapport R pour le RAYONNEMENT X et le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE lorsque I'’équipement est placé dans différentes positions de
rotation, couvrant tout I'intervalle des positions angulaires.

Les différences maximales doivent étre exprimées en pourcentage de la valeur moyenne de
R pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.
7.4.2 Essai

R est déterminé a partir de cing mesures effectuées pour chaque ensemble de conditions
d'essais du Tableau 3, a laide d’'un détecteur muni d'une épaisseur convenable
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Tableau 3 — Conditions d’essais de I'influence de la position

de I’équipement sur le SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

IRRADIATION délivrant une DOSE
ABSORBEE approximativement de 1 Gy a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT. Les mesures
correspondant a chaque ensemble de conditions d’essais sont effectuées en maintenant
I’équipement en position fixe.

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE em x cmb
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @“ AXe @"
0° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT X Maximum
Minimum
0° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minfimum
90° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT X Maxtimum
Minimum
90° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minimum
180° 0° 10 x 10 un' fixe RAYONNEMENT X Maximum
Minfimum
180° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minimum
270° 0° 10s% 10 Un fixe RAYONNEMENT X Maximum
Minimum
270° 0° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minfimum
0° 90° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT X Maximum
Minimum
0° 90° 10 x 10 Un fixe RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minimum
a  Voir les Figures 2, 3 et 4.
b 10 cm x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.

7.5 Influence de la rotation du SUPPORT

7.5.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour les équipements permettant de délivrer un FAISCEAU DE RAYONNEMENT tandis que le
SUPPORT est en rotation, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la différence

maximale pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE:
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a) entre la valeur de R mesurée lorsque le SUPPORT tourne d’une maniére continue entre
diverses positions situées dans sa plage de rotation (comme en RADIOTHERAPIE CINETIQUE)
et

b) la valeur moyenne des valeurs les plus petites et les plus grandes du rapport R
déterminées suivant le 7.2 pour différentes positions angulaires fixes du SUPPORT et du
SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU (comme en RADIOTHERAPIE a faisceau fixe).

Les différences maximales doivent étre exprimées en pourcentage de la valeur moyenne de
R pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

7.5.2 Essai

R est déterminé a partir de quatre mesures effectuées pour chaque ensemble de|\gonditions
d’essais | du Tableau 4, a laide d'un détecteur muni d'une épaisseur! convenable
d'ACCUMULATION et fixé a la TETE RADIOGENE. Il convient que chaque IRRADIATION ddlivre une
DOSE ABYORBEE d’approximativement 1 Gy a la distance NORMALE DE TRAITEMENT perldant que
le SUPPORT tourne de 45° environ dans chacune des différentes plages angulaires.

Si possible, deux IRRADIATIONS sont effectuées dans un sens de rotation et deux danfs le sens
inverse.

Tableau 4 — Conditions d’essais de I'influence de la rotation
du SUPPORT sur le SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

Pogition angulaire du CHAMP DE DEBIT'DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmxcmb
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe G a Axe @ a
Arcs del4se® RAYONNEMENT
X
0° 10 x 10 One RAYONNEMENT pne
ELECTRONIQUE

a  Voir lg¢s Figures 2, 3 et 4.

b 10 cnl x 10 cm ou taille 'de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.

7.6 Influence de la forme du CHAMP DE RAYONNEMENT

7.6.1 Hfermations—pourtUHHSATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'influence du rapport de la longueur a la
largeur des champs rectangulaires sur I'étalonnage du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

La différence maximale pour la valeur de R doit &tre exprimée en pourcentage de la valeur
moyenne pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

7.6.2 Essai

R est déterminé a partir de cing mesures effectuées pour chaque ensemble de conditions
d’essais du Tableau 5, chaque IRRADIATION délivrant une DOSE ABSORBEE approximativement
de 1 Gy a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.
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Les mesures doivent étre effectuées successivement dans les CHAMPS DE RAYONNEMENT de
mémes dimensions suivant des orientations perpendiculaires.

Tableau 5 — Conditions d’essais de I'influence de la forme du CHAMP DE RAYONNEMENT

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE Dimensions
LIMITATION DU XetYyb
FAISCEAU cm X cm
Axe @a Axe @a
0° S S 20-¢ Hrre RAr-ONNEMERTIE Fqutes
20¢x 5
0° 0° 5x20¢ Une RAYONNEMENT Tdutes
ELECTRONIQUE
20¢ x5
a  Voir Igs Figures 2, 3 et 4.
b Avec|I’échelle @ a zéro, X@ est la dimension paralléle a l'axe @ ol @ et Y@ est la ¢limension
perpendiculaire.
¢ Ou dijnension maximale si celle-ci est inférieure a 20 cm.

7.7 Stabilité de I’étalonnage

7.71 Stabilité aprés délivrance d’une DOSE*ABSORBEE élevée

7.711 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCYMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.doivent indiquer la différence maximale entre leg rapports

R des UNITES DU SYSTEME DE<SURVEILLANCE DE DOSE mesurées et la DOSE ABSORBEE,
déterminge a partir des mesures.effectuées

a) immédiatement aprés_ que I'’ACCELERATEUR D’ELECTRONS a atteint 'ETAT PRET g la suite
d’une|longue période-ENATTENTE, et
b) immédiatement apres,

i) la délivrance” d’'une DOSE ABSORBEE de 100 Gy dans des conditions |d’essais
ngrmalisées, ou

ii) umespériode de 30 min au DEBIT DE DOSE ABSORBEE maximal spécifié pour cette période
siTcela est plus rapide.

La différence maximale doit étre exprimée en pourcentage de la valeur de R déterminée
avant délivrance de dose, pour le RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

7.7.1.2 Essai

R est déterminé a partir de cinqg mesures effectuées pour chaque ensemble des conditions
d'essais du Tableau 6, a l'aide d’'un détecteur muni d'une épaisseur convenable
d’ACCUMULATION, chaque IRRADIATION délivrant une DOSE ABSORBEE approximativement de
1 Gy a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT:

a) immédiatement aprés une période d’au moins 3 h pendant laquelle ’ACCELERATEUR
D'ELECTRONS reste EN ATTENTE, et

b) immédiatement aprés une IRRADIATION a la DOSE ABSORBEE maximale exigée.
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Au cours de cet essai, des corrections de variation de température, pression et humidité sont
effectuées suivant les indications des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Tableau 6 — Conditions d’essais de la stabilité d’étalonnage

du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmxcmb
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @a Axe @a
0° 0° 10 x 10 Un RAYONNEMENT X Mayimum
Minimum
0° 0° 10 x 10 Un RAYONNEMENT Maximum
ELECTRONIQUE
Minfimum
a Voir lgs Figures 2, 3 et 4.
b 10 cnl x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT\Sion disponible.
7.7.2 Stabilité au cours de la journée

7.7.21

Les DOQUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent

RAYONNE
mesurée
a partir d

a)
d’'une

b)

La différg
commeng¢ement.de’l’essai.

7.7.2.2

Immédiatement aprés que I'’AGEELERATEUR D’ELECTRONS a atteint 'ETAT PRET 3

apres|
DE DQSE ABSORBEE typigque et délivrant une DOSE ABSORBEE approximativement
suivig

Informations pour I'UTILISATEUR

indiquer pour le RAYONNEMENT

MENT ELECTRONIQUE la différence>;maximale entre les rapports R des
5 des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et la DOSE ABSORBEE, dét
les mesures effectuées

longue période EN ATTENTE, et
un fonctionnement 'de '8 h comprenant une suite de cycles d’IRRADIATIONS &

d’environ 10 min sans IRRADIATION.

nce maxiftale doit étre exprimée en pourcentage de la valeur de R déter

Essai

X et le

valeurs
Erminées

la suite

un DEBIT
de 4 Gy

Mminée au

R est déterminé a partir de cing mesures effectuées pour chaque ensemble de conditions
d’essais du Tableau 6, a l'aide d’'un FANTOME, chaque IRRADIATION délivrant une DOSE
ABSORBEE approximativement de 4 Gy a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

Les mesures doivent étre effectuées avant et aprés une période de 8 h, comme décrit au

7.7.2.1.

Au cours de cet essai, des corrections de variation de température, pression et humidité sont
effectuées suivant les indications des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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7.7.3 Stabilité au cours de la semaine
7.7.31 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer pour le RAYONNEMENT X et pour le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE la différence maximale entre le plus élevé et le plus faible des

rapports R des valeurs mesurées des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et la DOSE
ABSORBEE déterminées a partir des mesures effectuées sur cing jours consécutifs
immédiatement aprés que I’ACCELERATEUR D’ELECTRONS a atteint 'ETAT PRET a la suite d’une
longue période EN ATTENTE

La différence maximale pour toutes les valeurs mesurées de R doit étre exprimée en

pourcentage-de-ta—vateurmoyennre-de—R—

7.7.3.2 Essai

R doit éfre déterminé chaque jour immédiatement aprés une période d’ad 'moins 3 H pendant
laquelle ACCELERATEUR D’ELECTRONS reste EN ATTENTE. Cinqg mesures~sont effectuges pour
chaque gnsemble de conditions d’essais du Tableau 6, a 'aide d’un 'FANTOME, fixé B la TETE
RADIOGENE, chaque IRRADIATION délivrant une DOSE ABSORBEE approximativement de |1 Gy a la
DISTANCE|NORMALE DE TRAITEMENT.

Au cours|de cet essai, des corrections de variation de température, pression et humjdité sont
effectuéds suivant les indications des DOCUMENTS D’ACCOMRAGNEMENT.

7.8 Stabilité en RADIOTHERAPIE CINETIQUE

7.8.1 nformations pour I'UTILISATEUR

UNITES DY SYSTEME DE SURVEILLANCE DE,DOSE par angle sont constantes, et I'angle d¢ rotation
du SUPPPRT FINIT I'IRRADIATION, les \DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indliquer la
différence maximale entre la valeurdte dans les UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCH DE DOSE
et la vajeur calculée en multipliant la valeur sélectionnée des UNITES DU SYYTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE par angle par la valeur sélectionnée de rotation du SUPPORT.

Lorsque |a RADIOTHERAPIE CINETIQUE est produite par la rotation du SUPPORT, dans IaEueIIe les

La différence maximale-doit étre exprimée en pourcentage de la valeur calculég pour le
RAYONNEMENT X et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

Lorsque |a RADIOTHERAPIE CINETIQUE est produite par la rotation du SUPPORT, dans laquelle les
UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE par angle sont constantes, et le SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE FINIT I'IRRADIATION, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir

la différence, maximale entre 'angle de rotation du SUPPORT et I’angle calculé en djvisant la
valeur s a valeur

sélectionnée des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE par angle.

La différence maximale doit étre exprimée en degrés pour le RAYONNEMENT X et le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

La différence maximale doit couvrir toute I'’étendue des valeurs possibles pour les DEBITS DE
DOSE ABSORBEE et du quotient des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE par I'angle de
rotation du SUPPORT.

7.8.2 Essai

Pour chaque ensemble de conditions d’essai du Tableau 7 le SUPPORT tourne d’un angle
correspondant a approximativement

a) une DOSE ABSORBEE de 4 Gy, ou
b) aussi proche que possible de 4 Gy si on ne peut atteindre une DOSE ABSORBEE de 4 Gy.
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Tableau 7 — Conditions de la stabilité d’essai du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
en RADIOTHERAPIE CINETIQUE

DMU 2 par I’angle Position angulaire CHAMP DE TYPE DE ENERGIE NOMINALE
de rotation du du SYSTEME DE RAYONNEMENT RAYONNEMENT
SUPPORT LIMITATION DU cmxcm¢
FAISCEAU
Axe @b
Maximum 0° 10 x 10 RAYONNEMENT X Une
Minimum
Maximum 0° 10 x 10 RAYONNEMENT Une
ELECTRONIQUE
Minimum

2  UNITEJS DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE.

b Voir Ig¢s Figures 2, 3 et 4.

¢ 10 cm x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.

8 Cargctéristiques de la DOSE ABSORBEE en profondeur

8.1 RAYONNEMENT X

8.1.1
8.1.11

Courbes de dose en profondeur

Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doiventzcontenir des courbes indiquant la DOSE A

en pourgentage le

long de I'AXE DU“FAISCEAU DE RAYONNEMENT pour un C

RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm et maximum (voir le 6.7).

Les courbes doivent étre données pour chacune des ENERGIES NOMINALES dispo
RAYONNEMENT X selon des canditions d’essais normalisées (voir I'Article 6).

Les informations suivantes-doivent étre données pour chaque ENERGIE NOMINALE:

Pour les LHAMPS DE/RAYONNEMENT X de 10 cm x 10 cm et maximum,

la|[PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE en centimétres.

Pour les cHAMPS DE RAYONNEMENT X de 10 cm x 10 cm,

8.1.1.2

BSORBEE
HAMP DE

hibles du

le POUVOIR DE PENETRATION en centimétres,

I'écart maximal entre une valeur quelconque relevée et la valeur spécifiée du

POUVOIR

DE PENETRATION. L’écart maximal doit étre exprimé en pourcentage de la valeur

déclarée ou donné en millimétres,

I'INDICE DE QUALITE

Essai

La distribution de la dose en profondeur le long de ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est
mesurée dans un FANTOME d’eau dans des conditions d’essais normalisées (voir I’Article 6) et
pour I’ensemble de conditions d’essais du Tableau 8.

La PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE est prise au point milieu entre les points a 99 % de

dose.
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Tableau 8 — Conditions d’essais des caractéristiques de dose en profondeur -
RAYONNEMENT X

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmXxcm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
0° ou 90° 0° 10x 100D Une RAYONNEMENT X Toutes
Maximum
a Voir lesr tgutres 2, 3-et4-
b 10 cm % 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.
8.1.2 DOSE EN SURFACE

8.1.21

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la DOSE-RELATIVE EN SURFACE

CHAMPS
I’Article 4

La DOSE

Il convie
les condi

8.1.2.2
La DOSE

condition
Tableau

Un déteg

pour obtg¢nir des mesures ponctuelles depuis 0,5 mm jusqu’a la PROFONDEUR DU MA

DOSE pou

8.1.3
8.1.3.1

Informations pour I'UTILISATEUR

DE RAYONNEMENT X de 10 cm x 10 cm et maximdm: Les résultats des &

RELATIVE EN SURFACE doit étre exprimée en¢pourcentage.

nt de donner l'information pour chaqué>ENERGIE NOMINALE du RAYONNEMEN
fions d’essais normalisées (voir I’Article 6).

Essai
RELATIVE EN SURFACE est'/mesurée sur I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

B.

teur plat peut @tre utilisé avec additions progressives du matériau d'Accu

r permettré.le calcul de la DOSE RELATIVE EN SURFACE.

Courbes isodoses

pour les
ssais de

9.2.2 de la CEI 60601-2-1:1998 ainsi que ses amendements peuvent étre ufilisés.

T X dans

dans des

5 d’essais normalisées((voir I'Article 6) et pour 'ensemble de conditions d’¢ssais du

MULATION
XIMUM DE

Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des courbes isodoses typiques dans un
ou plusieurs plans passant chacun par I’'AXE dU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et I'une des deux
médianes pour chaque ENERGIE NOMINALE du RAYONNEMENT X dans des conditions d'essais
normalisées (voir I'Article 6).

Les tracés des courbes isodoses doivent étre indiquées en pourcentage du maximum de dose
(100 %) sur ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et espacés de 10 % depuis la valeur 100 %

jusqu’ al

a valeur10 %.

Un avertissement doit étre donné avec chaque courbe isodose indiquant que les valeurs
représentées ne le sont qu’a titre indicatif et ne doivent pas étre utilisées pour I'établissement
du plan de TRAITEMENT du PATIENT sauf si elles ont fait I'objet de vérifications par des mesures
effectuées sur ’ACCELERATEUR d’ELECTRONS considére.
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Des données, sous une forme différente mais fournissant des informations équivalentes a
celles contenues dans les courbes isodoses, peuvent étre présentées a la place de ces
derniéres.

8.1.3.2 Essai
Les courbes isodoses sont relevées dans un ou plusieurs plans passant par I’AXE DU FAISCEAU

de rayonnement et I'une des deux médianes, dans un FANTOME d'eau, dans les conditions
d'essais normalisées, et pour I'ensemble des conditions d'essai du Tableau 8.

8.1.4 RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE (SRT) ou RADIOCHIRURGIE STEREOSTAXIQUE (SRS)

8.1.4.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour les| SRT/SRS, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des (infgrmations
exigées dans les 8.1.1, 8.1.2, et 8.1.3, pour la taille du CHAMP DE RAYONNEMENT'X maximal, et
pour un €HAMP DE RAYONNEMENT X de diamétre de 1 cm, ou aussi proche @que posgible d’un
CHAMP DH RAYONNEMENT X carré de 1 cm x 1 cm.

8.1.4.2 Essai

Tous les| essais doivent étre effectués le long de I'AXE DU (FAISCEAU DE RAYONNEMENT et
mesurés |dans un FANTOME d’eau dans des conditions d’essais_normalisées (voir I’Arficle 6) et
pour 'ensemble de conditions figurant ci-dessous:

— la position angulaire du SUPPORT et du SYSTEME DE\LIMITATION DU FAISCEAU doit §tre 0° ou
90°. Une mesure a un seul débit de dose représentatif est exigée.

8.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
8.2.1 Courbes de dose en profondeur
8.21.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre des courbes ou des |données
équivalentes indiquant la DOSE ABSORBEE le long de 'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT pour
un CHAMR DE RAYONNEMENTde*10 cm x 10 cm et maximum.

Les cournbes doivent tétre données pour chacune des ENERGIES NOMINALES disponibles du
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE selon des conditions d’essais normalisées (voir I'Article [6).

Les infornatiens suivantes doivent étre données pour chaque ENERGIE NOMINALE:

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE de 10 cm x 10 cm et maximum,

— la PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE en centimetres;

— le rapport entre le PARCOURS PRATIQUE et la profondeur a laquelle la DOSE ABSORBEE est 80
% du maximum.

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE de 10 cm x 10 cm,

— le PARCOURS PRATIQUE en centimétres;
— |le POUVOIR DE PENETRATION en centimeétres;

— [I'écart maximal entre une valeur quelconque relevée et la valeur spécifiée du POUVOIR DE
PENETRATION. L’écart maximal doit étre exprimé en pourcentage ou étre donné en
millimétres.
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La distribution de la dose en profondeur le long de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est
mesurée dans un FANTOME d’eau dans des conditions d’essais normalisées (voir I’Article 6) et
pour I’ensemble de conditions d’essais du Tableau 9.

Tableau 9 — Conditions d’essais des caractéristiques de dose en profondeur -

RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmXxcm
LIMITATION DU
FATSCEAU
Axe @)a Axe @a
0° ou 40° 0° 10x10b Une RAYONNEMENT, Toutes
ELECTRONIQUE
Maximum
a  Voir lgs Figures 2, 3 et 4.

b 10 cn

x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT\siuion disponible. Pour

condifion d‘essai normalisée voir I'Article 6.
8.2.2 Stabilité du POUVOIR DE PENETRATION
8.2.21 Informations pour I'UTILISATEUR
Les DOQUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doiveht indiquer I'écart maximal du POUVOIR DE
PENETRATION en fonction de I'angle de rotation du SUPPORT.
L’écart maximal doit étre exprimé en pourcentage du POUVOIR DE PENETRATION déclané ou étre
donné er] millimetres.
L’écart maximal doit s’appliquer a toutes les positions angulaires du SUPPORT et polur toutes
les valeufs disponibles deS"DEBITS DE DOSE ABSORBEE.
8.2.2.2 Essai

Les mesjures doivent étre effectuées dans un FANTOME. Le FANTOME doit perm

mesures
la profon

Helr ;de 80 % du maximum de la dose.

ettre les

de la DPOSE ABSORBEE approximativement a la PROFONDEUR DE MAXIMUM DE DOSE et a
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Tableau 10 — Conditions d’essais de stabilité du POUVOIR DE PENETRATION du

RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm x cmb
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
0° 0° 10 x 10 Maximum RAYONNEMENT Une
ELECTRONIQUE
Minimum
90° 0° 10 x 10 Maximum RAYONNEMENT Une
ELECTRONIQUE
Minimum
180 0° 10 x 10 Maximum RAYONNEMENT Une
ELECTRONIQUE
Minimum
270 0° 10 x 10 Maximum RAYONNEMENT Une
ELECTRONIQUE
Minimum
a Voir lgs Figures 2, 3 et 4.
b 10 cn] x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée parle FABRICANT si non disponible. Pour la
condifion d‘essai normalisée voir I'Article 6.

Le rapport des DOSES ABSORBEES a ces -deux profondeurs est déterminé pouf chaque
ensembl¢ de conditions d’essais du Tableau“10.

Toute mqdification de ce rapport est traduite en une modification du POUVOIR DE PENETRATION
en utilisant les courbes de dose enprofondeur spécifiées au 8.2.1.

8.2.3 DOSE EN SURFACE

8.2.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la DOSE RELATIVE EN SURFACE| pour les
CHAMPS OE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE de 10 cm x 10 cm et maximum.

La DOSE RELATIVE EN SURFACE doit étre exprimée en pourcentage.

L’information doit étre donnée pour chaque ENERGIE NOMINALE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
dans les conditions d’essais normalisées.

8.2.3.2 Essai

La DOSE RELATIVE EN SURFACE est mesurée sur I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans des
conditions d’essais normalisées (voir I'Article 6) et pour I’ensemble de conditions d’essais du

Tableau 10.

Un détecteur plat est utilisé avec additions progressives du matériau d'ACCUMULATION pour
obtenir des mesures ponctuelles depuis 0,5 mm jusqu’a la PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE
pour permettre le calcul de la DOSE RELATIVE EN SURFACE.
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8.2.4 Courbes isodoses
8.241 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des courbes isodoses typiques dans un
ou plusieurs plans passant chacun par I’'AXE dU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et l'une des deux
médianes pour chaque ENERGIE NOMINALE du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE dans des conditions
d'essais normalisées (voir I'Article 6).

Les tracés des courbes isodoses doivent étre indiqués en pourcentage du maximum de dose
(100 %) sur ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et espacés de 10 % depuis la valeur 100 %
jusqu’a la valeur 10 %.

Un avertjssement doit étre donné avec chaque courbe isodose indiquant que Ief valeurs
représeniées ne le sont qu’a titre indicatif et ne doivent pas étre utilisées pour |'établissement
du plan de TRAITEMENT du PATIENT sauf si elles ont fait I'objet de vérifications par-des|mesures
effectuéds sur ’ACCELERATEUR d’ELECTRONS considére.

Des donpées, sous une forme différente mais fournissant des informations équivalentes a
celles cdntenues dans les courbes isodoses, peuvent étre préseniées a la plac¢ de ces
derniéreq.

8.2.4.2 Essai

Les courbes isodoses sont relevées dans un ou plusieufs plans passant par I’AXE DU|FAISCEAU
de rayonnement et I'une des deux médianes, dans Un FANTOME d'eau, dans les donditions
d'essais pormalisées, et pour I'ensemble des conditians d'essai du Tableau 10.

9 Unifprmité des CHAMPS DE RAYONNEMENT

9.1 RAYONNEMENT X
9.1.1 Homogénéité des CHAMPS.DE RAYONNEMENT carrés
9.1.1.1 Informations pour l'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la valeur maximale du rappprt de la
DOSE AB$ORBEE maximale (valeur moyenne sur 1 cm2 au maximum n’importe ol dans le
CHAMP DE RAYONNEMENT) a la DOSE ABSORBEE minimale (valeur moyenne sur cm? au
maximunm n’importelou dans la région homogene).

Le paragfraphe/9.1.1 n’est pas applicable aux machines non destinées a produire de$ champs
homogeénes:.

La région homogéne est délimitée par les lignes droites reliant les points sur les médianes et
les diagonales des champs carrés représentés a la Figure 5 et définis dans le Tableau 11.

Tableau 11 — Région homogéne
suivant la Figure 5

CHAMP DE RAYONNEMENT Dimensions définissant la
carré région homogeéne
Fencm dm dyg
5 <F<10 1 cm 2 cm
10 <F <30 0,1 F 0,2 F
30 <F 3 cm 6 cm
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Ce rapport doit étre exprimé en pourcentage.

La valeur maximale doit étre indiquée pour chaque ENERGIE NOMINALE pour la position
angulaire du suPPORT de 0° ou 90°. La valeur maximale doit étre indiquée pour

— Les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés de 5 cm x 5 cm a 30 cm x 30 cm inclus et
— Les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés plus grands que 30 cm x 30 cm.

La valeur maximale doit s’appliquer a tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT X carrés et pour tous
les DEBITS DE DOSE ABSORBEE dans les conditions d’essais normalisées (voir I’Article 6).

Quelques profils caractéristiques de DOSE ABSORBEE dans les CHAMPS DE RAYONNEMENT X sont
représentésatatigure -

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre une courbe donnantde rapport de la
DOSE ABYORBEE maximale dans le CHAMP DE RAYONNEMENT X a la DOSE ABSQRBEE suf I’AXE DU
FAISCEAU} les deux étant mesurées dans un plan a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE et
en fonction des dimensions des CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés disponibles loffsque les
positions|angulaires du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU sont 0°.

9.1.1.2 Essai

Les profjfls de DOSE ABSORBEE le long des médianes_g&t des diagonales du QHAMP DE
RAYONNEMENT dans un FANTOME sont mesurés (en confiiu/ou par points rapprochésg) par un
DETECTEUR DE RAYONNEMENT pour chaque ensemble de . conditions d’essais du Tableau 12.

Tableau 12 — Conditions d’essaisid’homogénéité et symétrie
pour les CHAMPS DE'RAYONNEMENT X

Pos|tion angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm.x cm P
LIMITATION DU
FAISCEAU

Axe G a Axe @a

5x5

0° ou 90° 02 10 %10 un RAYONNEMENT X Tdutes
30 x 30

Maximum

a  Voir lgs Figures 2, 3 et 4.

b X cm T Xcrmroutaittede bildlllp deTeférence bpébifiéc par te FABRICANT-STTTOT u'ibpuui'uiv. Pourtatondition
d‘essai normalisée voir I'Article 6.

9.1.2 Ecart de distribution de dose des CHAMPS DE RAYONNEMENT X carrés avec les
positions angulaires

9.1.21 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la variation maximale de la valeur du
rapport de la DOSE ABSORBEE (valeur moyenne sur 1 cm? au plus) n’importe ou dans la région
d’homogénéité, ou une zone d’essai équivalente ou les machines ne sont pas destinées a
produire des champs homogénes et la DOSE ABSORBEE correspondante sur I’AXE DU FAISCEAU
DE RAYONNEMENT.
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La variation maximale doit étre exprimée comme une différence de pourcentage entre les
valeurs minimales et maximales de ce rapport.

Cette variation maximale doit couvrir tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT X carrés de
5 cm x 5 cm ou plus dans les conditions d’essais normalisées (voir I'Article 6) et pour toutes
les positions angulaires du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU.

La variation maximale doit étre indiquée pour

— les ENERGIES NOMINALES inférieures a 30 MeV et
— les ENERGIES NOMINALES de 30 MeV et supérieures.

9.1.2.2 Essai

Un FANTQME tournant avec le SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU est fixé a la TEFE RADIOGENE,
ou placé Jautrement pour maintenir les conditions d’essais normalisées décrites par I'frticle 6.

Les mesyres de DOSE ABSORBEE sont effectuées sur les médianes du CHAMP DE RAYQNNEMENT

pour chagjue ensemble de conditions d’essais du Tableau 13:

— au ceptre, et

— aux deux tiers de l'intervalle entre le centre et le bord du,champ (défini par I'isodpse 50 %
de la |DOSE ABSORBEE sur I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT).

Tablequ 13 — Conditions d’essais de I’écart de la distribution de dose des CHAMPS DE
RAYONNEMENT X avec les positions angulaires

Pos|tion angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm x cm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe G a Axe @ a
0°
45°
90° 90° 30x30b Un RAYONNEMENT X Tdutes
180°
270°
0°
45°
135°
180° 0° 30x30b Un RAYONNEMENT X Toutes
225°
270°
315°
a  Voir les Figures 2, 3 et 4.
b Ou maximum, si plus petit.
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9.1.3 Symétrie des CHAMPS DE RAYONNEMENT X carrés
9.1.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer
la valeur maximale du rapport de la DOSE ABSORBEE la plus forte a la plus faible (valeur
moyennée sur 1 cm?2 au maximum) pour tout couple de points symétriques par rapport a I'AXE
DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a l'intérieur de la zone homogéne.

Ce rapport doit étre exprimé en pourcentage.

La valeur maximale doit étre indiquée pour tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT X de
5cm x 5 cm et supérieurs,_dans les conditions d’essais normalisées (voir I'Article 6) lorsque
les positions angulaires du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU sonf a 0° ou
90°.

Le rappoft maximal doit s’appliquer a toutes les ENERGIES NOMINALES.

9.1.3.2 Essai

Pour I'esgai, voir le 9.1.1.2.

9.1.4 Rapport maximal de la DOSE ABSORBEE
9.1.41 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la valeur maximale du rappprt de la
DOSE ABBORBEE (valeur moyennée sur 1 cm2Cau maximum) n’importe ou dans le plan
perpenditulaire a I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT & la PROFONDEUR DU MAXIMUM OE DOSE a
la valeur|de la DOSE ABSORBEE maximale le [ong de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

Ce rappart doit étre exprimé en pourcentage.

La valeug maximale doit étre indiguee pour chaque ENERGIE NOMINALE pour

— les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés jusqu’a 30 cm x 30 cm inclus, et

— pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés plus grands que 30 cm x 30 cm.

lorsque lgs positions_angulaires du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU sont 0°
ou 90°.

9.1.4.2 Essai

Les régions de DOSE ABSORBEE élevée a la PROFONDEUR DU MAXIMUM DE DOSE sont
déterminées au moyen d'un FILM RADIOGRAPHIQUE pour chaque ensemble de conditions
d’essais du Tableau 14.

Des mesures de la DOSE ABSORBEE sont effectuées a I'aide d’un DETECTEUR DE RAYONNEMENT
dans les régions ou la DOSE ABSORBEE est la plus élevée et le long de I’'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT.

La plus grande valeur de DOSE ABSORBEE relevée dans une région est comparée au maximum
de DOSE ABSORBEE le long de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT.
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Tableau 14 — Conditions d’essai du rapport de DOSE ABSORBEE
maximum dans le CHAMP DE RAYONNEMENT

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmXxcm
LIMITATION DU
FAISCEAU

Axe@a Axe @a

0°

10 x 10

0° 5x5 Un RAYONNEMENT X Toutes

30 x 30

Carré maximum

a  Voirl

bs Figures 2, 3 et 4.

9.1.5
9.1.51

Les Docl
I’ANGLE D

L’écart m
et en deg

Pour cer
pour mes
D’ACCOMH
utilisée p

CHAMPS DE RAYONNEMENT X AVEC COIN
Informations pour I'UTILISATEUR

MENTS doivent indiquer I'écart maximal pour ¢haque valeur du FACTEUR C(
U COIN (voir la Figure 1) avec les valeurs spécifiées.

aximal doit étre exprimé en pourcentagée-de la valeur déclarée pour le FACT
rés pour ’ANGLE DU COIN.

ains CHAMPS DE RAYONNEMENT-X AVEC COIN les conditions présentées a la
urer '’ANGLE DU COIN peuvent'ne pas étre réalisables. Dans ces cas, les DG
AGNEMENT doivent spécifier les exceptions et expliquer la méthode d¢g
pur mesurer ’ANGLE DU/COIN.

L’écart npaximal pour le EACTEUR COIN doit s’appliquer a toutes les positions angu

SUPPORT

Les DoC\
disponibl
CHAMPS [0

et du SYSTEME BE.LIMITATION DU FAISCEAU.

MENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les dimensions minimales et m
es du CHAMP DE RAYONNEMENT, tant symétriques qu’asymétriques, pour les
E RAYONNEMENT X AVEC COIN possibles.

Si une ¢

IN et de

EUR COIN

Figure 1
CUMENTS
mesure

laires du

aximales
Hifférents

alrmr‘ité de faisceau avec filtre en cain prngrnmmnhlp (P\NF' prngrnmmnh

e wedge

field) est fournie, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent fournir les détails spécifiés dans
le 5.5, en plus de ceux spécifiés ci-dessus.

9.1.5.2

Essai

La DOSE ABSORBEE est mesurée le long de I'’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT pour le CHAMP
DE RAYONNEMENT X AVEC COIN et UN CHAMP DE RAYONNEMENT X sans COIN pour chaque
ensemble de conditions d’essais du Tableau 15.
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Tableau 15 — Conditions d’essais des FACTEURS COIN
Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cmXxcm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
0° 0°
90° b Un RAYONNEMENT X | Toutes pour
lesquelles la
capacité PE CHAMP
DE RAYONNEMENT X
AVEC'COIN est
disponible
90° 0°
90°
a  Voir Igs Figures 2, 3 et 4.
b Maximum pour le CHAMP DE RAYONNEMENT X AVEC COIN

Les ANGL
condition

Tableau 16 — Conditions d’essaisydes ANGLES DU COIN

ES DU COIN sont dérivés des courbes isodoses mesurées pour chaque ensgmble de
s d’essais du Tableau 16.

Posjtion angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE ¢cm X cm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe@ a Axe @ a
0° ou 90° 0° b Un RAYONNEMENT X | Toutes ppur
lesquellef la
capacité pe CHAMP
DE RAYONNEMENT X
AVEC COIN est
disponible
a  Voir l¢s Figures.2, 3 et 4.
b Maximum,polr le CHAMP DE RAYONNEMENT X AVEC COIN

Si une capacité de PWF (programmable wedge field: faisceau avec FILTRE EN COIN

programmable) est prévue,

ces essais doivent étre également

répétés avec quatre

orientations représentatives de PWF, par rapport au systéme de coordonnées du SYSTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU. Ces essais doivent étre également répétés pour des angles de

SUPPORT de 0° et de 90°, et pour les angles BLS de 0°et 90°.

9.1.6

D’INTENSITE DE DOSE (IMRT: intensity modulated radiation therapy)

9.1.6.1

Informations pour I'UTILISATEUR

CHAMPS DE RAYONNEMENT POUR RADIOTHERAPIE DE CONFORMATION AVEC MODULATION

Si cette capacité a été fournie, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent fournir des détails
de tous essais de routine d’assurance de la qualité congus pour vérifier les possibilités du
DLF multiéléments pour produire des CHAMPS DE RAYONNEMENT avec modulation d’intensité de

dose.
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Outre toutes procédures d’essais d’assurance de la qualité spécifiées par le FABRICANT
d’équipements, les ESSAIS DE TYPE suivants doivent également étre réalisés et les résultats
typiques mis a la disposition de I'UTILISATEUR.

9.1.6.2 Essai

9.1.6.2.1 Caractéristiques du faisceau et performance du systéme de dosimétrie
pour délivrances de petites doses

Si applicable, les essais des Articles 7.2 a 7.5, 7.8, 8.1.1 (INDICE de QUALITE uniquement) et
9.1.1 a 9.1.4, doivent étre entrepris pour le plus petit hombre d’UNITES DU SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE spécifiées au paragraphe 5.12, si applicable les essais des
paragraphes 7.2 4 7.5, 7.8, 8.1.1 (INDICE DE QUALITE uniquement) et 9.1.1 a 9.1.4 doivent étre
entrepris[pour Tes Z % finaux du plus grand nombre d UNITES DU SYSTEME DE SURVEILANCE DE
DOSE spécifiées au paragraphe 5.12.

Le FABRICANT peut fournir des valeurs de performance supplémentaires(ien” dehars de la
gamme des UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE spécifiée au paragraphe 5.12.

9.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
9.2.1 Homogénéité des CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUES
9.21.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour les| besoins de cette exigence le champ géométrique est projeté dans le |[FANTOME
parallélement a I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT (vojr la Figure 7).

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent donner les informations suivantes pour chaque
ensembl¢ de conditions d’essais du Tableau 47 dans les conditions d’essais normaligées (voir
I’Article §):

a) la distance maximale A1) entre le ‘tracé de I'isodose 90 % et le bord de la projgction du
champ géométrique a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE, le long des deux mgdianes;

b) La digtance maximale B') entre le tracé de I'isodose 80 % et le bord de la projgction du
champ géométrique a la RROFONDEUR DE BASE, le long des deux médianes;

c) La distance maximalelC" entre le tracé de I'isodose 90 % et le coin de la projgction du
champ géométrique ‘@/la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE, le long des bissectrices des
coins|du champ;

d) Le rapport enfré'la DOSE ABSORBEE la plus élevée (valeur moyenne sur 1 cm?2) n’importe ou
dans |le CHAMP DE RAYONNEMENT a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE et| la DOSE
ABSOTBEE sUr I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a la PROFONDEUR DU MAXIMUM DH DOSE.

Les distances maximales doivent étre indiquees en millimetres et le rapport doit étre exprimé
en pourcentage.

Les informations doivent étre données pour toutes les ENERGIES NOMINALES et pour tous les
CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUES dont la plus petite dimension est égale ou
supérieure a 5 cm.

9.21.2 Essai
Pour chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 17 et dans un FANTOME, les profils

de la DOSE ABSORBEE le long des médianes et des diagonales du CHAMP DE RAYONNEMENT sont
mesureés

1) Voir la Figure 7.
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— ala profondeur de 0,5 mm (voir le 9.2.4.1 et le 9.2.4.2),
— ala PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE, et
— ala PROFONDEUR DE BASE.
Tableau 17 — Conditions d’essais d’homogénéité, symétrie, écart de la distribution de

dose avec la position angulaire, et rapport de la dose absorbée maximum des champs
de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

Position angulaire du CHAMP DE DEBIT DE DOSE TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT ABSORBEE RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm x cm P
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a ¢
5x5d
10 x 10 Maximum
0° 0° 10 x 20 Un RAYQNNEMENT
ELEGTRONIQUE
20 x 20 Min|mum
Maximum
5x5d
10 x 10 Maximum
0° 45° 10 x 20 Un RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE
20 x 20 Min|mum
Maximum
5x54d
Axe @ a Axe @ a ¢
10 %10 Maximum
90° 0° 10 x 20 One RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE
20 x 20 Min|mum
Maximum
a  Voir lgs Figufes 2, 3 et 4.
b X cmx X.6m ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible.
¢ Pour [esdispositifs a dimensions continument variables, sinon: pour chaque CHAMP DE RAYONNEMENT
rectangulaire et carré disponible dont la plus petite dimension est égale ou supérieure a 10 cm. Pour les
champs non carrés les mesures se limitent aux médianes.
d  Pour le seul essai de symétrie.

9.2.2 Ecart de la distribution de dose des CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE avec
les positions angulaires

9.2.2.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la variation maximale de la valeur du
rapport de la DOSE ABSORBEE moyennée sur 1 cm2 au maximum pour tout point de la région
homogéne limitée par une ligne a 1 cm a lintérieur du tracé de l'isodose 90% a la
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE et la DOSE ABSORBEE correspondante sur I'AXE DU
FAISCEAU DE RAYONNEMENT.
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La variation maximale doit étre exprimée en pourcentage de la DOSE ABSORBEE maximale sur
I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

La variation maximale doit couvrir tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE a la
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE dont la plus petite dimension est égale ou supérieure a
10 cm et pour toutes les positions angulaires du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU
FAISCEAU.

9.2.2.2 Essai

L’essai est déja inclus dans I'essai du 9.2.1.2.

9.2.3  Symétrie des CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONMAQUES ——————————————

9.2.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la valeur maximale ,duayrapport entre le
maximun} et le minimum de DOSE ABSORBEE (valeur moyenne sur 1 cm?yau maximbm) pour
tout couple de points symétriques par rapport a ’AXE DU FAISCEAU DERAYONNEMENT, situés
dans la région limitée par une ligne a 1 cm a lintérieur du tracé de l'isodose 9D % a la
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE.

Ce rappart doit étre exprimé en pourcentage.

La valeuf maximale doit étre indiquée pour tous les GHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
de 5cm|x 5 cm et supérieurs, dans les conditions\d’essais normalisées (voir I'rticle 6)
lorsque lgs positions angulaires du SUPPORT et du-SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU sont 0°
ou 90°.

9.2.3.2 Essai

L’'essai ept déja inclus dans I'essai du 9.2.1.2.

9.24 Rapport maximal de la DOSE ABSORBEE
9.241 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la valeur maximale du rappprt de la
DOSE AB$ORBEE (valeur moyennée sur 1 cm?2 au maximum) n’importe ou dans le ¢HAMP DE
RAYONNEMENT a la-profondeur de 0,5 mm a la DOSE ABSORBEE maximale sur I’AXE DU [FAISCEAU
DE RAYONNEMENT.

Ce rappdrt\dait étre exprimé en pourcentage.

9.2.4.2 Essai

Pour chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 17, le CHAMP DE RAYONNEMENT est
exploré le long des médianes et des diagonales en utilisant un DETECTEUR DE RAYONNEMENT
dans l'air. Au point ou la VALEUR LUE est maximale, la valeur de la DOSE ABSORBEE est
mesurée a la profondeur de 0,5 mm dans un FANTOME.

9.3 PENOMBRE des CHAMPS DE RAYONNEMENT
9.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la largeur de la PENOMBRE comme
distance maximale le long des médianes entre les points a 80 % et 20 % de la DOSE ABSORBEE
a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE.
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Les points 80 % et 20 % sont exprimés en fonction de la DOSE ABSORBEE sur I’AXE DU FAISCEAU
DE RAYONNEMENT a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE.

La largeur de la PENOMBRE doit étre indiquée en millimétres.

La largeur de la PENOMBRE doit étre indiquée pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT de 5 cm x 5
cm, 10 cm x 10 cm et pour le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal pour le RAYONNEMENT X et
pour le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

La largeur de la PENOMBRE doit étre valable pour toutes les ENERGIES NOMINALES dans les
conditions d’essai normalisées (voir I'Article 6).

Pour les| CHAMPS DE RAYONNEMENT délimités par un DLF multiéléments, les .DQCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT doivent indiquer la largeur maximale de la PENOMBRE-lg¢ '|ong des
médianes$ de

— un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm (ou la taille de champ de, référence |spécifiée
par lg FABRICANT si 10 cm x 10 cm non disponible) situé n’importe ouydans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT disponible; et

— le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal (rectangulaire ou carfé) réalisable aveq le DLF
multieléments.

Pour le$ CHAMPS DE RAYONNEMENT utilisés avec Jes. SRT/ SRS, les DJQCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT doivent indiquer la largeur maximale de la PENOMBRE le [ong des
meédianesg de

— un CHAMP DE RAYONNEMENT X soit de diameétre, de 1 cm, soit aussi proche que| possible
d’un ¢HAMP DE RAYONNEMENT X carré de 1 cm\x 1 cm, et

— le cHAMP DE RAYONNEMENT SRT/SRS maximal (réf. 8.1.4.1)

9.3.2 Fssai
La largeyr de la PENOMBRE est déterminée a partir des mesures effectuées pour les essais

— pour le RAYONNEMENT X selon le 9.1.1.2,
— pour le RAYONNEMENT. ELECTRONIQUE selon le 9.2.1.2

pour lesduelles les eonditions d’essais concernant les positions angulaires du SUPPORT et du
SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU sont a 0°.

Pour les| CHAMPS DE RAYONNEMENT formés par un DLF multiéléments, des controles de la
largeur dplda PENOMBRE le long des médianes doivent étre effectués

— pour deux CHAMPS DE RAYONNEMENT 10 cm x 10 cm (ou la taille de champ de référence
spécifiée par le FABRICANT si 10 x 10 cm est non disponible) placés le long de la diagonale
du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal de la maniére indiquée par la Figure 11, et

— pour le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal (rectangulaire ou carré).

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT utilisés avec les SRT/ SRS, des contrbéles de la largeur
maximale de la PENOMBRE le long des médianes doivent étre effectués pour

— un CHAMP DE RAYONNEMENT X soit de diamétre de 1 cm, soit aussi proche que possible
d’un CHAMP DE RAYONNEMENT X carré de 1 cm x 1 cm, et

— le CHAMP DE RAYONNEMENT SRT/SRS maximal.
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10 Indication des CHAMPS DE RAYONNEMENT

10.1 RAYONNEMENT X
10.1.1 Indication numérique du champ
10.1.1.1 Généralités

Tout équipement utilisant des DLF statiques doit comporter un dispositif d’indication
numérique des dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X a la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT.

Pour un DLF multiéléments, (a I'exclusion de ceux des DLF binaires qui sont soit ouverts soit
fermés), [il doit y avoir des indications numériques des coordonnées, définiep par la
CEI 61217, de la position de chaque bord d’élément projetée a la DISTANCE(NORMALE DE
TRAITEMENT. De plus, la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT défini par)‘ehaque paire
d’élémenjts opposés peut étre indiquée.

10.1.1.2 | Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la ou les différence(s) maximalg(s) entre
I'indicatign numérique du champ et les distances le long des meédianes entre les polnts 50 %
de la DOYE ABSORBEE, déterminés suivant le 10.1.1.3.

La différgnce maximale doit étre donnée en millimétres<Qudoit étre exprimée en podrcentage
de la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT. La différénce maximale doit étre donnéq pour les
CHAMPS DE RAYONNEMENT jusqu’a 20 cm x 20 cm et.pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT plus
grands qpe 20 cm x 20 cm.

La(les) d|fférence(s) maximale(s) doit(doivent) s’appliquer a tous les CHAMPS DE RAYQNNEMENT
dont la plus petite dimension est égale-ou supérieure a 5 cm et pour toutes les [positions
angulairds du SUPPORT et du SYSTEME'DE LIMITATION DU FAISCEAU ainsi que pour tputes les
ENERGIEY NOMINALES.

Pour les| DLF multiéléments,. les informations exigées dans ce paragraphe doiyent étre
fournies pour les CHAMPS DE.RAYONNEMENT spécifiés dans le 9.3.1.

Pour lep CHAMPS DE- RAYONNEMENT X disponibles en SRT/SRS, les DJQCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT-"doivent indiquer la ou les différence(s) maximales entre l'indication
numérigye du chathp et les distances le long des médianes entre les points a 50 % de la
DOSE ABSORBEE,"déterminés suivant le 10.1.1.3.

La différgnce’maximale doit étre donnée en millimétres ou en pourcentage de la dimgnsion du
CHAMP DE RAYONNEMENT, pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT X les plus petits et les plus grands
fournis.

10.1.1.3 Essai

NOTE L’indication numérique du CHAMP DE RAYONNEMENT X et du CHAMP LUMINEUX correspondent au plan
perpendiculaire a I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

Puisqu’il est nécessaire d’introduire un matériau d’ACCUMULATION pour déterminer le CHAMP DE
RAYONNEMENT, le CHAMP LUMINEUX est cachée ou fait I'objet d’'une distorsion. De plus, il est
souvent difficile de faire des mesures précises aux positions angulaires du SUPPORT
différentes de 0° et 90°.

Pour ces raisons, I’essai consiste en un certain nombre d’étapes décrites aux points a) a c),
voir Figure 9.
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a) Mesures de dose

Un FANTOME est mis en place de maniére telle que les mesures de dose soient possibles a
la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT dans les conditions d’essais normalisées (voir Article
6) avec des positions angulaires du SUPPORT de 0° ou 90° pour toutes les ENERGIES
NOMINALES.

Pour chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 18, le CHAMP DE RAYONNEMENT X
est réglé a l'aide du dispositif d’indication numérique du champ. Pour chaque CHAMP DE
RAYONNEMENT X le FAISCEAU DE RAYONNEMENT est exploré le long des deux médianes a la
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

La position des points ou la DOSE ABSORBEE est égale a 50 % de la DOSE ABSORBEE sur
I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est ainsi déterminée.

Tableau 18 — Conditions d’etalonnage du film

SUPPQRT

Pos

TYPE DE ENGE

RAYONNEMENT

DEBIT DE DOSE
ABSORBEE

CHAMP DE
RAYONNEMENT
cmxcmb

tion angulaire du

SYSTEME DE
LIMITATION DU
FAISCEAU

Axe @) a

Axe @a

NOMINALE

RGIE

0° ou

5x5

D0 ° 0° 10 x 10 Un RAYONNEMENT X To

30 —{1-x 30

Ltes

Voir |

X cm
d‘ess

ps Figures 2, 3 et 4.

x X cm ou taille de champ de référence spécifiée-par le FABRICANT si non disponible. Pour la
hi normalisée voir I'Article 6.

Condition

Mesu

Apres
chang

est e

estm

Mesu

Les d

condi

1)
2)

le

le
dt

Fes de densité optique

chaque mesure effectuée suivant les indications données en a) et s
er au CHAMP DE RAYONNEMENT et a 'ENERGIE NOMINALE, un FILM RADIOGRAPH
posé dans les conditions d’essais normalisées (voir I'Article 6). La densit
esurée aux points correspondants a 50% de DOSE ABSORBEE localisés suivar

res des dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X

imensions_du*CHAMP DE RAYONNEMENT sont déterminées pour chaque ens
ions d’essais du Tableau 19 dans les conditions suivantes:

CHAMP-DE RAYONNEMENT X est réglé avec l'indicateur numérique du champ;
FILM-RADIOGRAPHIQUE est placé a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT et

ans rien
IQUE lent
b optique
ts a).

emble de

es bords

cHAMP | UMINEUX indiqué sont marqueés sur le film Au moins 5 cm d'un

matériau

équivalent a I'’eau sont placés a l'arriére du FILM RADIOGRAPHIQUE;

le FILM RADIOGRAPHIQUE est recouvert d’'un matériau équivalent a 10 cm d’eau pour
réaliser la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE;

apres I’exposition, les points a 50 % de la DOSE ABSORBEE sont déterminés par la
densitométrie optique utilisant les données d’étalonnage obtenues suivant les étapes
a) et b).

Les dimensions mesurées du CHAMP DE RAYONNEMENT X sont comparées avec l'indication
numérique du champ et les dimensions du CHAMP LUMINEUX indiquées.
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Tableau 19 — Conditions d’essais de I'indication numérique et du CHAMP LUMINEUX

Position angulaire du CHAMP DE Distance TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT source-film RAYONNEMENT NOMINALE
SUPPORT SYSTEME DE cm x cmb
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
5x5
90° 0° 10 x 10 DISTANCE RAYONNEMENT X Un
NORMALE DE
TRAITEMENT
20 x 20
30 x 30
10 x 10
270 90° DISTANCE RAYONNEMENT X Maximum
NORMALE DE
TRAITEMENT
30 x 30
10 x 10
0° 45° DISTANCE RAYONNEMENT X Minimum
NORMALE DE
TRAITEMENT
Maximum
180 180° 10 x 10 DISTANCE RAYONNEMENT X Une
NORMALE DE
TRAITEMENT
1,5
0° 0° Maximum DISTANCE RAYONNEMENT X Une
NORMALE DE
TRAITEMENT
a  Voir Ig¢s Figures 2, 3 et 4.
b X cmx X cm ou taillexde champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible. Pour la fondition
d‘ess@i normaliséelvoir I’Article 6.
Pour |eS DIEE multidlaAmante lac maciirac AA~ritac AAanc ~a parngrdphn daivant Atra éa“sées
HrdrHeremerntss—resestres—gecrHes—oaanRs—ceparagraphe—gohventetre

’

r 'ensemble des autres

c

pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT, spécifiés en 9.3.1, et po
conditions spécifiées dans les colonnes 2, et 3 du Tableau 19.

Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT SRT/SRS, les essais doivent étre effectués pour les
CHAMPS DE RAYONNEMENT les plus petits et les plus grands utilisables, selon les autres
conditions spécifiées dans le Tableau 18, et le Tableau 19.

10.1.2 INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP
10.1.2.1 Généralités

Tout équipement doit comporter un INDICATEUR LUMINEUX DE CHAMP indiquant le CHAMP DE
RAYONNEMENT sur la surface d’entrée au moyen d’un faisceau de lumiére, a moins qu’une
autre méthode ne soit prévue pour valider la précision de placement du CHAMP DE
RAYONNEMENT. De telles alternatives, ainsi que la démonstration de la précision des moyens
alternatifs, doivent étre décrites dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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10.1.2.2 Informations pour I'UTILISATEUR
Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer

a) la distance maximale mesurée le long des médianes entre n’importe quel bord du CHAMP
LUMINEUX et le point correspondant a 50 % de DOSE ABSORBEE déterminé suivant les
indications du point a) du 10.1.1.3 a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT et a 1,5 fois la
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, et

b) la distance maximale entre le centre du CHAMP LUMINEUX et I'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT et a 1,5 fois la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT.

La distance maximale pour a) doit étre donnée en millimétres ou doit étre exprimée en
pourcentfg a distance maximale popr b) doit
étre donpée en millimétres. Les distances maximales d0|vent étre données pourle$ CHAMPS
DE RAYONNEMENT jusqu’a 20 cm x 20 cm et pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT plus grands que
20 cm x 20 cm.

La(les) djstances(s) maximale(s) doit(doivent) s’appliquer a tous les CHAMPS DE RAYQNNEMENT
dont la plus petite dimension est égale ou supérieure a 5 cm et pour toutes les [positions
angulairds du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU ‘ainsi que pour tputes les
ENERGIEY NOMINALES.

Pour les| DLF multiéléments, les informations exigéescdans ce paragraphe doiyent étre
fournies pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT spécifiés dans’le 9.3.1.

Pour les cHAMPS DE RAYONNEMENT X SRT/SRS les plus petits et les plus grands utilisables, les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer” les distances maximales pour|a). Ces
distanceg doivent étre données en millimetres, ou doivent étre exprimées en pourcgntage de
la dimengion du CHAMP DE RAYONNEMENT.

10.1.2.3 | Essai

Pour I'esgai voir le 10.1.1.3 et le-1\.2.2.

Pour les IDLF multiéléments;.les mesures décrites dans ce paragraphe doivent étre [réalisées
pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT spécifiés dans le 9.3.1.

Pour les CHAMPS DE-RAYONNEMENT SRT/SRS, ces essais doivent étre réalisés pour le§ CHAMPS
DE RAYONNEMENT/les plus petits et les plus grands utilisables.

10.1.3 Reproductibilité

10.1.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR
10.1.3.1.1 Variation des dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la variation maximale des dimensions du
CHAMP DE RAYONNEMENT X telles que déterminées par les points de 50 % de DOSE ABSORBEE
selon a) du 10.1.1.3 pour les mémes réglages répétés de l'indication numérique du champ.

La variation maximale doit étre donnée en millimétres.

10.1.3.1.2 Indication du champ lumineux

Si I'équipement est pourvu d’un INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP, les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la variation maximale de la distance entre un bord
quelconque du CHAMP LUMINEUX et le bord du CHAMP DE RAYONNEMENT X pour une répétition
des mémes réglages de l'indication numérique du champ.
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La variation maximale de |la distance doit étre donnée en millimétres.

Pour les DLF multiéléments, les informations exigées dans ce paragraphe doivent étre
étendues pour inclure les sélections numériques répétées pour les mémes CHAMPS DE
RAYONNEMENT spécifiés dans le 9.3.1.

Pour les SRT/SRS, les informations exigées par ce paragraphe doivent étre fournies pour les
CHAMPS DE RAYONNEMENT symétriques les plus petits et les plus grands.

10.1.3.2 Essai

L’'essai décrit en ¢) du 10.1.1.3 est effectué a six reprises pour les conditions d’essais du
Tableau 2 ectts Setages-a rativeert-apartrde—vale 3 g des et plus
petites d¢ I'indication numérique du champ.

Pour les IDLF multiéléments, les mesures décrites dans ce paragraphe doivent’étre [réalisées
pour les €HAMPS DE RAYONNEMENT spécifiés dans le 9.3.1.

Tableau 20 — Conditions d’essais pour la reproductibilité
des CHAMPS DE RAYONNEMENT X

Posj|tion angulaire du CHAMP DE Distance entre TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT SOURCE DE RAYONNEMENT NOMINALE
RAYONNEMENT et
film
SUPPORT SYSTEME DE cm x cm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe G a Axe @ a
DISTANCE
0° 0° 5x5b NORMALE DE RAYONNEMENT X Une
TRAITEMENT
a  Voir Ig¢s Figures 2, 3 et 4.
b 5cm k5 cm ou taille de champ de-référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible. Pour la dondition
d‘essqi normalisée voir I'Article 6.

Pour le§ SRT/SRS, tles mesures décrites doivent étre réalisées pour les CHAMPS DE
RAYONNEMENT speécifiés dans le 10.1.3.1.

10.1.4 Alignement d’'un CADRE STEREOTAXIQUE SRS DE REFERENCE avec des POINTS
D’ENREGISTREMENT STEREOTAXIQUES

10.1.4.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Si I'équipement utilise un CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE dans le but de guider un
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X SRS, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent:

a) identifier les POINTS D’ENREGISTREMENT STEREOTAXIQUES utilisés pour fixer ou déterminer la
position du PATIENT dans le CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE;

b) décrire la fagon dont les POINTS D’ENREGISTREMENT STEREOTAXIQUES sont fixés dans le, ou
autrement situés par rapport au, CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE, pendant le
TRAITEMENT, et également pendant I'imagerie, si applicable;
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c) indiquer la précision avec laquelle les POINTS D’ENREGISTREMENT STEREOTAXIQUES doivent
étre situés par rapport au CADRE DE REFERENCE STEREOTAXIQUE, en mm.

10.1.4.2 Essais

La précision d’emplacement est déterminée par 4 mesures des positions de points
d’enregistrement anatomiques par rapport au CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE dans
chacune des directions longitudinale, latérale, et verticale de 'ensemble SUPPORT DU PATIENT,
en utilisant un FANTOME. Avant chaque mesure (12 au total), le FANTOME doit étre enlevé puis
replacé dans la position du TRAITEMENT. Pour chaque axe du CADRE STEREOTAXIQUE DE
REFERENCE, la précision est déterminée comme I'écart-type des 4 mesures effectuées, en
mm.

10.1.5 [Guide du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X SRS
10.1.5.1 | Informations pour I'UTILISATEUR

Si le matériel utilise des moyens matériels et/ou logiciels pour guider le FAI§CEAU DE
RAYONNEMENT X SRS par rapport au CADRE STEREOTAXIQUE DE REFERENCE, les DQCUMENTS
d’ACCOMRAGNEMENT doivent:

a) décrifle la méthode utilisée pour le guidage;

b) indigJer la précision, en mm, avec laquelle 'axe central dd FAISCEAU DE RAYONNEMENT X
SRS |doit étre situé par rapport a I'ISOCENTRE, qui~est défini par rapport gu CADRE
STERBOTAXIQUE DE REFERENCE. (voir également 11.2)

c) indiqyuer comment, pendant linstallation, et avant les essais de réception| in situ,
'ISOCENTRE doit étre controlé et réglé. Dans les essais décrits dans le 10{1.5.2, la
coincjdence entre le I'axe central du FAISCEAU.DE RAYONNEMENT X et I'ISOCENTRE| doit étre
mesufée (voir également le 12.1).

10.1.5.2 | Essai

La confofmité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

10.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE
10.2.1 |ndication numérique du champ
10.2.1.1 | Généralités

Si I’équipementest pourvu d’un INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP, il doit compgqgrter une
indication numerique du champ des dimensions du champ de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

Pour un bildlllp UIU RATUNNENMENT CLEUCTRUNIWULE Uléilllllté U)\biubivclllcllt pal un DLF
multiéléments, il doit y avoir des indications numériques des coordonnées définies par la
CEI 61217, de la position de chaque bord d’éléments définissant le CHAMP DE RAYONNEMENT.
De plus, la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT défini par chaque paire d’éléments opposés
peut étre indiquée.

10.2.1.2 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la différence entre I'indication numérique
du champ et la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT a la PROFONDEUR DE MESURE
NORMALISEE définie par les distances entre les points a 50 % de la DOSE ABSORBEE le long
des médianes, lorsque la surface d’entrée du FANTOME est a la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT.

La différence doit étre donnée en millimétres.
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L’'information doit s’appliquer a tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT disponibles et toutes les

ENERGIES

10.2.1.3

NOMINALES.

Essai

Comparer l'indication numérique de champ avec les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT
déterminées par I’essai du 9.2.1.2 a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE (voir le 6.6).

10.2.2
10.2.2.1

INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP

Généralités

Tout équipement doit comporter un INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP indiquant les dimensions

du CHAMA

10.2.2.2

Les DocU

DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE sur une surface.

Informations pour I'UTILISATEUR

MENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la différence maximale entre la

valeur de

I'indicatign numérique du champ et la distance entre les bords du CHAMP LUMINEUX sur une
surface glane située a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

La différgnce maximale doit étre donnée en millimétres.

10.2.2.3 | Essai

Le CHAMP LUMINEUX est mesuré sur une surface a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT le long
des deux| médianes pour chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 21.

Si cela nlest pas possible, les mesures sont effectuées sur une surface a 10 cm au-dela de la
DISTANCE|NORMALE DE TRAITEMENT et le résultat des mesures est corrigé pour les ramener a la
DISTANCE|/NORMALE DE TRAITEMENT.

Tah

leau 21 — Conditions d’essais pour I’'indicateur lumineux du champ pou
rayonnement électronique

rle

Pour

Position‘\angulaire du CHAMP DE Distance entre
RAYONNEMENT SOURCE DE
RAYONNEMENT et
surface
SUPPORT SYSTEME DE cm X cm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
Minimum DISTANCE
NORMALE DE
TRAITEMENT
0° 0° Maximum
Long et étroit
a Voir les Figures 2, 3 et 4.
b Ou 10 cm au-dela de la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

un champ de RAYONNEMENT ELECTRONIQUE délimité exclusivement par un DLF

multiéléments, les mesures doivent étre réalisées pour des CHAMPS DE RAYONNEMENT de
5cm x5cm, 5cm x maximum, et le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal (rectangulaire ou
carré).
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10.3 Géométrie et vitesses du mouvement des DLF réglables pour le RAYONNEMENT X et
le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE

10.3.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour les SYSTEMES DE LIMITATION DU FAISCEAU réglables pour le RAYONNEMENT X et le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer:

a) la plage maximale de mouvement possible, en centimétres a la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT, y compris les coordonnées correspondantes le long des axes X et Y (Xb et
Yb, voir la CEI 61217) pour tous les DLF réglables définissant le CHAMP DE RAYONNEMENT
par rapport a ’AXE DE REFERENCE;

b) les vitesses maximales et minimales, en cm/s a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, avec
lesquElles tout DLF definissant 1e CHAMP DE RAYONNEMENT peut se deplacer,

C) pour Jes CHAMPS DE RAYONNEMENT rectangulaires définis par les DLF autres.qug le type
multieléments:

1) I'§cart angulaire maximal, en degrés, par rapport au parallélisme des bords opposés et
2) I'4cart angulaire maximal, en degrés, par rapport a I’angle droit.desbords adjdcents;
d) pour les DLF multiéléments:
1) lel nombre d’éléments et leurs dimensions projetées ‘avla DISTANCE NORMALE DE
THRAITEMENT (DNT);
NQTE De plus, I'UTILISATEUR peut exiger des informations de{formes.

2) lep dimensions de la taille du CHAMP DE RAYONNEMENT maximum a la DNT, en
cgntimétres, dont les coordonnées sont indiguées le long des axes Xb et Yp (voir la
CEl 61217);

3) la| distance maximale, en centimétres “a la DNT, a laquelle les bords d¥léments
adjacents et opposés peuvent étre écartés les uns des autres;

4) lep distances minimum et maximum, en centimétres a la DNT, entre Eléments
OppoOses;

5) la|plage de déplacement de V'extrémité d'éléments a la DNT, en centimétrgs, et les
cqordonnées de champ corfespondantes en (£) cm;

6) ayec des paires d'éléments symétriquement ouverts, le déplacement makimal du
CHAMP DE RAYONNEMENT, en millimétres a la DNT, lors de la rotation|du DLF
multiéléments de™180 degrés;

7) la|précision dea position de I'’extrémité d’élément a la DNT, en millimeétres;
8) lep tolérances de la position de I'extrémité d’élément a la DNT, en millimétres;
9) lep vitesses d’'un élément spécifié, minimale et maximale, a la DNT, en cm/s.

10.3.2 ESsail

Les mesures sont effectuées directement sur le SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU ou sur le
CHAMP LUMINEUX. Pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT rectangulaires définis par des DLF
distincts du type multiéléments, appliquer chaque jeu de conditions d’essais donné dans le
Tableau 22 pour déterminer les écarts angulaires définis dans le 10.3.1.

Pour les DLF multiéléments, il convient de réaliser I'essai pour le déplacement du CHAMP DE
RAYONNEMENT avec un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10cmx 10cm et le CHAMP DE
RAYONNEMENT maximal (rectangulaire ou carré), avec le SUPPORT a 90°, et le SYSTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU a 0°, 90°, 180°, et 270° si disponibles.
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10.4 Eclairement et PENOMBRE du CHAMP LUMINEUX
10.4.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Si un INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP est présent, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent
indiquer

a) la valeur de I'éclairement moyen en lux par I'INDICATEUR LUMINEUX DU CHAMP sur une
surface normale a l'axe du FAISCEAU DE RAYONNEMENT a la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT et

b) le rapport de contraste d’éclairement sur les bords de cette indication lorsque la
correction pour I’éclairage ambiant est effectuée.

Fabtear25—CEomditi ’ . rgEoTTEtr

du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU

Position angulaire du CHAMP DE
RAYONNEMENT
SUPPORT SYSTEME DE cmxcm
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
0°
90° 90° 10x 10D
180°
270°
0°
920° i Maximum
180°
270°
a2 Voir les Figures 2, 3 et 4.
b 10 cm x™10 cm ou taille de champ de référence
spécifiée par le FABRICANT si non disponible. Pour la
cendition d'essai normalisée voir |'Article 6.

Le rappgrt du contraste est le rapport de luminosité mesurée pour deux points situés de
chaque cbté dubord lumineux du champ et séparés par une distance of 3 mm.

L’éclairement moyen daoit étre donné en lux et le rapport de contraste doit éire exprimé en

pourcentage.

10.4.2 Essai

Pour cet essai I'éclairage normal de la salle doit étre réduit.

L’éclairement du CHAMP LUMINEUX est mesuré avec un instrument comportant une ouverture
de 1 mm ou moins, étalonné pour le spectre lumineux utilisé.

L’éclairement moyen est déterminé par des mesures effectuées approximativement au centre
de chacun des quadrants du champ illuminé.
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11 Indication de L’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

11.1 Généralités

Pour des CHAMPS DE RAYONNEMENT symétriques par rapport a 'lISOCENTRE, I'équipement doit
comporter un dispositif indiquant I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a la surface d’entrée du
PATIENT, par exemple: lasers, CENTREURS, réticule.

Des dispositifs tels qu'un RETROCENTREUR mécanique ou optique, par exemple un
RETROCENTREUR laser, peuvent également étre fournis pour indiquer la position de sortie de
I’axe du faisceau.

Lorsqu’urDrSPOSITIF D VMAGERE NUMERIQUE (par—exempte—EP1D—Etectromc—Portgl Imaging
Device) gst fourni, une combinaison de capteurs de position physique et les~algorithmes
logiciels jassociés peuvent étre utilisés pour déterminer la position de '’AXE DU\FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X, dans la plage de distance a I''SOCENTRE accessible au DISRPOSITIF D[IMAGERIE
NUMERIQUE. Une autre méthode, l'utilisation d'un repére radio-opaque, €st’décritq dans le
11.2.2.

Des essgis pour déterminer I'’emplacement et le déplacement éventliel de I'AXE DU |[FAISCEAU
DE RAYONNEMENT sont décrits dans le 11.2.2 et le 11.3.2.

11.2 Indication a la surface d'entrée du PATIENT
11.2.1 |nformations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiguer les écarts maximaux de la| position
indiquée |pour ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT. avec

— P’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, et
— P’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

Les écar{s maximaux doivent étre donnés en millimeétres.

Pour un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X SRS voir I'Article 10.1.5. Les écarts maximauk doivent
s’appliquer a tous les angles-de rotation du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU [FAISCEAU
et

— pour 25 cm de partiet d'autre de la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, ou
— pour foute la plage de fonctionnement du dispositif, si elle est plus petite.

11.2.2 Essai

L’écart maximal est déterminé a I'aide d’un FILM RADIOGRAPHIQUE lent.
Le FILM RADIOGRAPHIQUE est placé perpendiculairement a ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT.
L’'indication de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est marquée sur le FILM RADIOGRAPHIQUE.

Un matériau équivalent a I'eau est placé devant le FILM RADIOGRAPHIQUE pour obtenir une
ACCUMULATION suffisante.

NOTE Dans le cas de RAYONNEMENT X, si I’épaisseur de ce matériau équivaut a 10 cm d’eau, cette mesure peut
étre combinée avec celle du 10.1.
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Tableau 23 — Conditions d’essai pour I’indication de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT
a la surface d’entrée du PATIENT

. . CHAMP DE Distance entre TYPE DE ENERGIE
Position angulaire du RAYONNEMENT SOURCE DE RAYONNEMENT NOMINALE
cm xcmb RAYONNEMENT et
film
SUPPORT SYSTEME DE
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
5x5 DISTANCE
NORMALE DE
TRAITEMENT
90° 0° 10 %10 RAYONNEMENT Une
X
20 x 20
30 x 30
DISTANCE RAYONNEMENT
NORMALE DE X
TRAITEMENT
270 90° 10 x 10 Maximum
RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE
DISTANCE RAYONNEMENT
NORMALE DE X
TRAITEMENT
0° 45° 10 x 10 Maximum
RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE
DISTANCE
NORMALE DE
TRAITEMENT
180 180¢ 10 x 10 RAYONNEMENT Une
X
DNT — 25 cm
90° 90= S=26 RANONNEMENT Yne
X
DNT + 25 cm
a  Voir les Figures 2, 3 et 4.
b X cm x X cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible. Pour la condition
d‘essai normalisée voir I'Article 5.
C ala DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT (DNT).

On place derriéere le film au moins 5 cm de matériau équivalent eau.

Une exposition radiographique est faite pour chaque ensemble de conditions d’essais du

Tableau 23.



https://iecnorm.com/api/?name=9e4abe5a964cd9fb61cda5df69053f80

60976 © CEI:2007 - 151 -

Si la plage de fonctionnement du dispositif indicateur est inférieure a £25 cm autour de la
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, le FILM RADIOGRAPHIQUE est placé aux limites de cette

plage.

La densité optique des RADIOGRAMMES est mesurée le long d’'une série de quatre lignes,
chacune approximativement paralléle a chaque bord du CHAMP DE RAYONNEMENT et a environ
F/4 du centre approximatif du champ dans la direction du bord, F étant la dimension du
champ. Pour chaque ligne, des points de densité égale (approximativement 50 % de la
densité optique du centre du champ) sont déterminés et le point bissecteur marqué. Les
points bissecteurs d’'une paire de lignes paralléles sont réunis pour tracer des médiatrices.
Ceci est répété pour la paire des lignes paralléles orthogonales. L’intersection de ces deux
médiatrices indique la position de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT du film de mesure.

Le mémg jeu de mesures peut étre réalisé en utilisant un DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE
(par exemple EPID: electronic portal imaging device) de qualité suffisante au lieu-dy film, en
remplagJ?\t le marquage sur le film par un repére radio-opaque aligné avec|/Vindi¢ation de
I’AXE DU |[FAISCEAU DE RAYONNEMENT, dont I'image est projetée sur le DISPOSITIF D|IMAGERIE
NUMERIQUE.

11.3 Indication a la surface de sortie du PATIENT
11.3.1 |nformations pour I'UTILISATEUR

Pour tous les dispositifs indiquant I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X a la surface|de sortie
du PATIENT (par exemple: le RETROCENTREUR) les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent
indiquer |I’écart maximal de lindication de I’AXE DU. FAISCEAU DE RAYONNEMENT X pour
I'intervalle de 0 a 50 cm au-dela de la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT ou poul toute la
plage de|fonctionnement du dispositif si elle est.plus petite.

L’écart maximal doit étre donné en millimetres:

11.3.2 Essai

Une exppsition radiographique ,est-faite pour chaque ensemble de conditions d’dssais du
Tableau P4.

Tableay 24 — Conditions d’essai pour I’indication de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT
a la surface de sortie du PATIENT

Posjtion ang(laite du CHAMP DE Distance entre TYPE DE ENERGIE
RAYONNEMENT SOURCE DE RAYONNEMENT NOMINALE
cmxcmb RAYONNEMENT et
film
SUPPORT SYSTEME DE
LIMITATION DU
FAISCEAU
Axe @ a Axe @ a
90° 90° 10 x 10 ¢ DNT RAYONNEMENT X Une
DNT + 50 cm
270° 90° 10 x 10 ¢ DNT RAYONNEMENT X Une
DNT + 50 cm
a Voir les Figures 2, 3 et 4.
b 10 cm x 10 cm ou taille de champ de référence spécifiée par le FABRICANT si non disponible. Pour la
condition d‘essai normalisée voir I'Article 6.
¢ A la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.
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Si la plage de fonctionnement du dispositif indicateur est inférieure a 50 cm au-dela de la
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT, le FILM RADIOGRAPHIQUE est placé aux valeurs extrémes de
la plage de fonctionnement.

La densité optique des RADIOGRAMMES est mesurée le long d’'une série de quatre lignes,
chacune approximativement paralléle a chaque bord du CHAMP DE RAYONNEMENT et a environ
F/4 du centre approximatif du champ dans la direction du bord, F étant la dimension du
champ. Pour chaque ligne, des points de densité égale (approximativement 50 % de la
densité optique du centre du champ) sont déterminés et le point bissecteur marqué. Les
points bissecteurs d’'une paire de lignes paralléles sont réunis pour tracer des médiatrices.
Ceci est répété pour la paire des lignes paralléles orthogonales. L’intersection de ces deux
médiatrices indique la position de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT du film de mesure.

En utilispnt la méme procédure décrite en 11.2.2 pour des essais avec un'\QISPOSITIF
D'IMAGER|E NUMERIQUE (par exemple EPID), I’écran détecteur est placé a la limite:de |a course
disponible le long de ’AXE DU FAISCEAU, loin de la SOURCE DE RAYONNEMENT.

L’écart ept comparé avec celui mesuré a la DNT dans le 9.1.2, et le maxilmum est epregistré,
en millimptres.

12 ISOQENTRE

12.1 Edart entre L’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et{’I[SOCENTRE
12.1.1 |nformations pour I'UTILISATEUR

Pour tout équipement congu pour les TRAITEMENTS ISOCENTRIQUES ou $RS/SRT
ISOCENTRIQUES les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'écart maximal entre

I’AXE DU |FAISCEAU DE RAYONNEMENT et I'ISOGENTRE pour chacun des modes ci-despus. Voir
aussi 10./1.5.

L’écart maximal doit étre donné en millimétres.

L’écart maximal doit s’appliquer & toutes les positions angulaires du SUPPORT du SYBTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU et.pour tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT et toutes les ENERGIES
NOMINALHS. L’écart maximalydoit é&tre donné séparément pour chaque type de RAYONNEMENT.

12.1.2 Essai
Les poings suivants doivent étre spécifiés:

a) La pgsition de I'ISOCENTRE est déterminée par approximations successives de Ig position
de I'|$QCENTRE

b) Si I’équipement n’est pas muni d’un CENTREUR couplé en rotation avec le SYSTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU, un centreur approprié est fixé a la place au SYSTEME DE LIMITATION
DU FAISCEAU pour les besoins de cette détermination.

c) Pour la position angulaire 0° du SUPPORT et avec I'extrémité du CENTREUR a la DISTANCE
NORMALE DE TRAITEMENT, une feuille de papier est placée horizontalement de maniére a
étre en contact avec I'extrémité du CENTREUR.

d) Le CENTREUR est ajusté de maniére a donner un déplacement minimal de son extrémité au
cours de la rotation compléte du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU.

e) Aprés cet ajustement une vérification est effectuée pour des positions angulaires de 90°,
180° et 270° du SUPPORT de sorte que le déplacement de I'extrémité du CENTREUR au
cours de la rotation du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU reste petit.

f) Une pointe de référence est ajustée a la position moyenne de I'extrémité du CENTREUR
pour les positions angulaires de 0°, 90°, 180° et 270°du SUPPORT. Enlever le CENTREUR.
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g)

Un FILM RADIOGRAPHIQUE est placé perpendiculairement a I’AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT et plus éloigné de la SOURCE DE RAYONNEMENT que la pointe de référence
d'une distance suffisante pour introduire un matériau d'’ACCUMULATION.

Entre la pointe de référence et le FILM RADIOGRAPHIQUE une épaisseur appropriée de
matériau est interposée pour produire une ACCUMULATION suffisante afin d’obtenir une
ombre de la pointe de référence sur le film.

Des FILMS RADIOGRAPHIQUES sont exposés avec un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x
10 cm. Un film est exposé a la position angulaire 90° du SUPPORT et un film a 270°. Deux
films sont exposés a la position angulaire 0° du SUPPORT, I'un en approchant cette
position dans le sens des aiguilles d’'une montre et I'autre en sens contraire pour tenir
compte des jeux possibles du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU. De méme deux films
sont exposés a la position angulaire 180° du SUPPORT, I'un en approchant cette position
dans [fe—sens—des aiguittes—d ume montre, tautre dans e Sens_comraite. Ainsi cette
opérdtion i) demande I'exposition de six films.

Apreg évaluation des FILMS RADIOGRAPHIQUES avec un densitometre la pointe-de feférence
est r¢ajustée a la position médiane des intersections définissant ’AXEDU FAI$CEAU DE
RAYONNEMENT. Ce point donne la position approximative de 'lISOCENTRE.

L'extiémité de la pointe de référence définit un point de référénce pour les|mesures
ultérieures.

Les dcarts maximaux entre la pointe de référence et ’AXE, DUMFAISCEAU DE RAYQNNEMENT
peuvént étre déduits des films déja analysés, décrits ci-dessus ou en répgtant les
opérdtions g) a j).

Il est recommandé de laisser cette pointe de référence en place pour des mesures ultérieures
(voir 12.4, 14.3.5, 16.3 et I'Article 13). La Figure 8 donné'un exemple de montage posgible pour

les mesufes décrites dans cet article.

Le mémg jeu de mesures peut étre réalisé en utilisant un DISPOSITIF D’IMAGERIE NYMERIQUE
(par eerane EPID: Electronic Portal Imaging’Device) de qualité suffisante au lieu dy film, en

remplag

nt le marquage sur le film par Un repére radio-opaque aligné avec l'indi¢ation de

I’AXE DU |FAISCEAU DE RAYONNEMENT, dont I'image est projetée sur le DISPOSITIF D|IMAGERIE

NUMERIQUE.

12.2 Indication de ’ISOCENTRE

12.2.1 |nformations pour I'UTILISATEUR

Pour touf dispositif indiquant la position de I''SOCENTRE les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
doivent indiquer I’écart maximal de cette indication et la position de I'ISOCENTRE ddterminée

suivant le paragraphe 12.1.

L’écart maximal doit étre donné en millimétres.

12.2.2 Essai

L’indication donnée par le dispositif est comparée a la position de la pointe de référence du
12.1.

Pour les dispositifs indicateurs montés sur le SUPPORT, la comparaison est effectuée pour
chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 25.
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Tableau 25 — Conditions d’essais pour I'indication de I'ISOCENTRE

Position angulaire du Position angulaire du
SUPPORT SYSTEME DE SUPPORT SYSTEME DE
LIMITATION DU LIMITATION DU
FAISCEAU FAISCEAU
Axe @a Axe ®a Axe (‘Da Axe @a
0° 0°
0° 90° 180° 90°
180° 180°
270° 270°
0° 0°
90° 90° 270° 90°
180° 180°
270° 270°
$a Voir les Figures 2, 3 et 4.

13 Indigation de la distance le long de ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

13.1 Digpositif indicateur
13.1.1 [Généralités

Un dispqsitif doit étre prévu (par exemplei CENTREUR mécanique, télémeétre optlque) qui
permet de mesurer les distances le long~de I'’AXE du FAISCEAU DE RAYONNEMENT a pgrtir d’un
point de référence.

Pour les pPPPAREILS ISOCENTRIQUES, ce point de référence doit étre I'ISOCENTRE.

Pour les |APPAREILS NON-ISOCENTRIQUES, ce point de référence doit étre sur I’AXE DU |[FAISCEAU
DE RAYONNEMENT a |la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

13.1.2 |nformations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS™ D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I’écart maximal entre la |distance
indiquée let ladistance réelle.

L’écart maximal doit étre donné en millimétres.

Cet écart maximal doit s’appliquer sur une plage de +25 cm autour de la DISTANCE NORMALE
DE TRAITEMENT ou pour toute la plage de fonctionnement du dispositif indicateur si elle est
plus petite.

Pour les APPAREILS ISOCENTRIQUES, I'écart maximal doit s’appliquer a toutes les positions
angulaires du SUPPORT.

13.1.3 Essai

La distance réelle depuis la pointe de référence fixée suivant les indications du paragraphe
12.1 est mesurée avec une regle et comparée avec la valeur indiquée par le dispositif sur 25
cm autour de la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT ou sur toute la plage de fonctionnement du
dispositif si elle est plus petite.
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Pour des APPAREILS ISOCENTRIQUES, les mesures sont effectuées avec des positions
angulaires du SUPPORT de 0°, 90°, 180° et 270°.

13.2 Dispositif indicateur additionnel pour les équipements avec distance variable
entre la SOURCE DE RAYONNEMENT et 'ISOCENTRE et pour les appareils non
isocentriques

13.2.1 Généralités

Pour les APPAREILS ISOCENTRIQUES ayant une distance variable de la SOURCE DE RAYONNEMENT
a I'axe de rotation du SUPPORT, axe ® (Figure 2), et pour les appareils non isocentriques, un
dispositif indicateur doit étre prévu (par exemple: CENTREUR mécanique, télémétre optique)
permettant la mesure des distances le long de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a partir de
la SOURCE DE RAYONNEMENT.

La posifion de la SOURCE DE RAYONNEMENT doit étre décrite dans [és” DQCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT.

13.2.2 |nformations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'écart 4naximal entre la |distance
indiquée | et la distance réelle mesurée entre la SOURCE DE: RAYONNEMENT et lal position
indiquée |par le dispositif dans l'intervalle de +25 cm autolr de la DISTANCE NORMALE DE
TRAITEMENT ou pour toute la plage de fonctionnement du,dispositif indicateur, si ellq est plus
petite.

L’écart maximal doit étre donné en millimétres.

13.2.3 Essai
Les distances réelles entre la position de-la SOURCE DE RAYONNEMENT décrite dans lle 13.2 et
la positign indiquée par le dispositif indicateur sont mesurées avec une régle sur 25 cm de

distance | autour de la DISTANCE ‘NORMALE DE TRAITEMENT ou pour toute la plage de
fonctionnement du dispositif indicateur si elle est plus petite.

Pour des| APPAREILS ISOCENTRIQUES, les mesures sont effectuées pour les positions apgulaires
de 0°, 90F, 180° et 270° du SUPPORT.

14 Indipation zéro des échelles circulaires

14.1 Gdnéralités

Dans le dassde SUPPQRTS tournants (n’r dans le cas des autres SUPPQRTS pour autantlque cela
soit possible) les échelles circulaires ®, @, ®, et ® doivent étre a zéro lorsque tous les
axes (a l'exception des axes ® et @) sont coplanaires, 'axe du faisceau étant dirigé
verticalement vers le bas, I'axe longitudinal de la table de TRAITEMENT paralléles a I'axe ® ou
@etle support de table ISOCENTRIQUE (Figure 2) éloigné du SUPPORT.

Le zéro de I'échelle @ doit indiquer que I'axe du faisceau se trouve dirigé verticalement vers
le bas, les échelles ® et @ étant a zéro.

Le zéro de I'échelle @ doit indiquer que les bords du DIAPHRAGME sont paralléles et
perpendiculaires a l'axe de rotation du SUPPORT, le c6té mince du FILTRE EN COIN (ou
orientation équivalente d'un coin programmable) visant le SUPPORT pour un seul sens
d’insertion.

Le zéro des échelles @ et ® doit indiquer que le plateau de la table est horizontal.
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14.2 Informations pour I'UTILISATEUR

Pour chacun des mouvements autour de l'un des axes @ a ® (Figures 2, 3 et 4) les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'écart angulaire maximal avec la position
zéro indiquée.

Les écarts angulaires maximaux doivent étre donnés en degrés.

14.3 Essais
14.3.1 Rotation du suppPoRT, axe @ et basculement de la TETE RADIOGENE, axe ®

Les échelles circulaires

— de rofation du SUPPORT, axe O] (Figures 2, 3 et 4),
— de rofation de la TETE RADIOGENE, axe @ (Figures 2, 3 et 4),

— de balsculement de la TETE RADIOGENE, axe @ (Figures 2, 3 et 4) sontréyglés a zéfo.

Un fil a pjomb est suspendu a I'ISOCENTRE jusqu'au sol.
Un FILM HADIOGRAPHIQUE contenu dans une enveloppe est placé:sur le sol sous I''SOCENTRE.
Le centrq du fil a plomb est @ marquer sur le FILM RADIOGRABHIQUE.

Le film ¢st exposé avec un petit CHAMP DE RAYQNNEMENT X dans les conditions| d’essais
normalisdes (voir I'Article 6).

L’écart gngulaire de I’AXE DU FAISCEAU DELRAYONNEMENT par rapport a la verticale est
déterming par la distance entre la positionmarquée du fil a plomb et le centre du ¢HAMP DE
RAYONNEMENT.

14.3.2 Rotation de la TETE RADIOGENE, Axe (Figures 2, 3 et 4)

Pour la rotation de la TETE RADIOGENE I’écart angulaire entre la position zéro indiguée et la
position géro décrite a I'Article 14 est déterminé a partir des mesures effectuées duivant le
12.1.2. S| 'erreur dans Ja\position zéro de I'angle du SUPPORT compense I’écart de Iq position
zéro du Hasculement dela TETE RADIOGENE, ceci est démontré par I’essai du 12.1.2.

14.3.3 Rotatiof du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU, Axe © (Figures 2, 3 et 4)

La positiTn angulaire du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU est mise a zéro.

Une feuille de papier translucide est placée au voisinage de I'lISOCENTRE dans un plan vertical
passant par I'axe de rotation du SUPPORT.

L’indication du CHAMP LUMINEUX est projetée successivement sur le papier pour les positions
angulaires 90° et 270° du SUPPORT.

Les bords du CHAMP LUMINEUX sont marqués sur le papier.

L’écart angulaire entre la position zéro indiquée et la position zéro décrite a I'Article 14 est la
moitié de I'angle entre les bords du champ marqués correspondants.

14.3.4 Rotation ISOCENTRIQUE de la table, Axe ® (Figure 2), et rotation du plateau de la
table, Axe ® (Figure 2)

La position angulaire du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU est mise a 0°.
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Le déplacement latéral de la table et les positions angulaires de basculement latéral et
longitudinal de la table sont mis a zéro.

Dans des conditions d’essais normalisées (voir I'Article 6) avec la position angulaire du
SUPPORT de 0°, un CHAMP LUMINEUX de dimensions convenables est projeté sur le plateau de
table.

L’écart dans l'indication zéro de I'échelle de rotation du plateau de table est calculé a partir
de la distance entre la ligne médiane du plateau de table et le centre de I'indication lumineuse
du champ.

L’écart dans l'indication zéro de I’échelle de rotation ISOCENTRIQUE de la table est donné par
I'angle etretatigmemedianme du ptateaudetable et tesbordsdetimdicatiomtunmimeuse du
champ.

14.3.5 PBasculement latéral et longitudinal de la table, Axes Det® (Figure 2)
Dans les| conditions de 14.3.4 les angles de basculement latéral et longitudinal dg la table

sont mesurés en utilisant un calibre d’angle ou un niveau a bulle.

15 Conjgruence des CHAMPS DE RAYONNEMENT opposés

15.1 Informations pour I'UTILISATEUR
Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer™e déplacement maximal entre|les axes

des CHAMPS DE RAYONNEMENT opposés lorsque les positions angulaires de basculemgnt latéral
et longitydinal de la TETE RADIOGENE sont a zéra:

L’écart maximal doit étre donné en millimétrés a I''SOCENTRE.

15.2 Essai

Deux FILMS RADIOGRAPHIQUES sont placés dans un montage qui les maintient paralleles et
écartés de 20 cm.

A la position angulaire du;sUPPORT a 0°, le montage est centré sur I'lISOCENTRE avec] les films
perpendigulaires a I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

Les deux films sent irradiés avec un CHAMP DE RAYONNEMENT de 10 cm x 10 cm a la [DISTANCE
NORMALE|DE TRAITEMENT.

Le SUPPORT-esttourmé—danstunepositroneangutairede—+80—etHRRADATIONTEPEtEE avec un
CHAMP DE RAYONNEMENT de 5 cm x 5 cm a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

Une autre paire de RADIOGRAMMES superposés est faite aux angles de 90° et 270° du
SUPPORT.

Les centres de chacun des deux RADIOGRAMMES superposés sont déterminés comme il est
indiqué au point b) du 10.1.1.3.

Le déplacement maximal des AXES DES FAISCEAUX DE RAYONNEMENT opposés pour chaque
direction X et Y doit en étre déduit.

Le méme jeu de mesures peut étre réalisé en utilisant un DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE
(par exemple EPID: Electronic Portal Imaging Device) de qualité suffisante au lieu du film, en
remplagant le marquage sur le film par un repére radio-opaque aligné avec l'indication de
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I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT, dont 'image est projetée sur le DISPOSITIF D’'IMAGERIE
NUMERIQUE.

16 Dép

lacements de la table du PATIENT

16.1 Généralités

Les déplacements linéaires de la table doivent étre a zéro lorsque le plateau se trouve a la
hauteur normale de I''SOCENTRE, la ligne médiane et I'axe de rotation du SUPPORT étant
colinéaires et la table a sa distance longitudinale maximale par rapport au SUPPORT, les axes
de rotation ® et ® étant a zéro.

16.2 DéIpIacement vertical de la table

16.2.1

Les DOC
millimétr
cm inclu
maximalg

16.2.2

Le dépla
Le FILM R

Un maté

suffisante.

Le plated

La position angulaire du SUPPORT est mise a 0°.

Des FILM
de 10 cr
condition
— 30 kg
— 135K

nformations pour I'UTILISATEUR

UMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le déplacement hofizontal mg
s de la table pour une variation de hauteur de la table, Direction ® (Figure
nt la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT ou, si cela n’est.pas possible, Iz
de la table lorsque la table est chargée suivant les indications du 16.2.2.

Essai

cement est déterminé a I'aide d’un FILM RADIOGRAPHIQUE de faible sensibilité
ADIOGRAPHIQUE, contenu dans une enveloppe, est placé sur le plateau de la

riau est placé devant le FILM RADIOGRAPHIQUE pour obtenir une AcCcU

u de la table peut étre utilisé ‘€omme matériau a placer derriére le film.

5 RADIOGRAPHIQUES sont exposés deux fois chacun, avec un CHAMP DE RAY(Q
h x 10 cm, avec-le plateau de la table aux positions haute et basse sy
S requises auparagraphe 16.2.1, lorsque la table est chargée avec
répartis’sur une longueur de 1 m de la table,

g répartis sur une longueur de 2 m de la table,

ces chargpes agissant au niveau de I'lISOCENTRE.

ximal en
2), de 20
hauteur

table.

MULATION

NNEMENT
ivant les

Une paire de RADIOGRAMMES est faite pour chaque ensemble de conditions d’essais du
Tableau 26.
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Tableau 26 — Conditions d’essais du déplacement vertical de la table

Position angulaire Charge de la
table
symétriquement
par rapport a
I’ISOCENTRE
du SUPPORT de la rotation de la rotation
ISOCENTRIQUE de | ISOCENTRIQUE de
la table la table
Axe D a Axe ® a Axe ®a kg
0° 0° 0° 30
90
0° 0° 0° 135
90°
a Voir les Figures 2, 3 et 4.

Pour ch3gque ensemble des deux RADIOGRAMMES superposés le§ positions des AXES DES
FAISCEAUX DE RAYONNEMENT sont déterminées selon le 11.3 etda distance entre |elles est
mesurée

16.3 Rgqgtation ISOCENTRIQUE de la table
16.3.1 |nformations pour I'UTILISATEUR

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indigquer le déplacement maximal entrg I'axe de

rotation |SOCENTRIQUE de la table, axe ® (Figure 2), et I''ISOCENTRE lorsque la fable est
chargée selon les indications du 16.2.2.

L’écart maximal doit étre donné en millimétres.

16.3.2 Essai

Le point] de référence de.lNSOCENTRE selon le 12.1 est indiqué par un dispgsitif fixé
indépendamment de la table.

Le marqyage est effectué sur une surface supportée par le plateau de la table a la thteur de
I''ISOCENTRE pendahi-que la table tourne de son angle maximal autour de son axe d¢ rotation
ISOCENTRIQUE.

Un marqlljage est effectué pour chaque ensemble de conditions d’essais du Tableau 27.

Tableau 27 — Conditions d’essais de la rotation ISOCENTRIQUE de la table

Position Plage angulaire Position Charge de la
angulaire du de rotation angulaire de la table
SUPPORT ISOCENTRIQUE de rotation du symétriquement
la table plateau par rapport a
I’ISOCENTRE
Axe D a Axe ®a Axe ®a kg
0° Angle ma)_(imal 0° 30
de rotation 135
a  Voir les Figures 2, 3 et 4.

Le déplacement de I'axe de rotation ISOCENTRIQUE est la moitié du diamétre de la figure
marquée.
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16.4 Parallélisme des axes de rotation de la table

16.4.1 Informations pour I'UTILISATEUR

60976 © CEI:2007

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'angle maximal entre I'axe de rotation
ISOCENTRIQUE de la table, axe ® (Figure 2), et I'axe de rotation du plateau de table, axe ®
(Figure 2), lorsque la table est chargée avec 135 kg répartis sur une longueur de 2 m de la

table, ces charges agissant au niveau de I''SOCENTRE.
L’angle maximal doit étre donné en degrés.

16.4.2 Essai

La table gst chargée et la table et le plateau de table sont placés suivant chaque ens

conditionfs d’essais du Tableau 28.

Pour chgcune des deux positions, I'angle du plateau de table est mesuré par 1
I’horizontale avec un instrument adapté tel qu'un clinométre, le long d’'une' ligne joi

deux axes.

axes de rotation de la table

Tableau 28 — Conditions d’essais de I’angulation des

Position angulaire Charge de la table
symétriquement
par rapport a

I’ISOCENTRE
de la rotation de la Rotation du
ISOCENTRIQUE de la plateau'de la
table table
Axe ®- Axe ®- kg
90° 90° 135
270° 270° 135

a Voir les Figures 2, 3 et 4.

L’angle ¢ntre ces deux axes est égal a la moitié de la différence entre les led

'instrument.

16.5 Rigidité de la table

emble de

apport a
jnant les

tures de

16.5.1 Rigidité longitudinale de la table

16.5.1.1 Informations pour I'UTILISATEUR

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la différence maximale de hauteur de la

surface du plateau de table a proximité de I'ISOCENTRE lorsque la table est

— ason minimum d’extension et chargée avec 30 kg répartis sur une longueur de 1 m,

— ason maximum d’extension et chargée avec 135 kg répartis sur une longueur de 2 m,

ces charges agissant au niveau de I'ISOCENTRE.

La différence maximale doit étre donnée en millimétres.

16.5.1.2 Essai

La surface du plateau de table est amenée approximativement a la hauteur de I'lISOCENTRE.
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Les positions angulaires des axes ®et® (Figure 2) sont mises a zéro.

Le déplacement longitudinal de la table, Direction @ (Figure 2), est réglé au minimum
d’extension qui contient encore I'ISOCENTRE et la table est chargée avec 30 kg répartis sur
une longueur de 1 m a partir de I'extrémité déployée du plateau de table, le déplacement
latéral de la table étant a zéro.

Ensuite, le déplacement longitudinal est réglé au maximum d’extension et la table est chargée

avec 135

kg répartis sur une longueur de 2 m agissant au niveau de I''SOCENTRE.

La hauteur de la surface du plateau de table est mesurée au voisinage de I''SOCENTRE.

16.5.2
16.5.2.1

Les DOCYMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer:

— langl

- la Vjiation maximale de hauteur du plateau de table lorsque la table est

latér

L’angle maximal doit étre donné en degrés et la variation maximale de hauteur
donnée gn millimétres.

Rigidité latérale de la table

Informations pour I'UTILISATEUR

b maximal de basculement du plan du plateau de table par rapport a I’horizoj

lement, direction @ (Figure 2).

ntale et
déplacée

doit étre

m de la

Les valeurs doivent s’appliquer a tout l'intervalle."de hauteurs de la table, dirg¢ction ®
(Figure 2)), lorsque la table est chargée avec 135g, répartis sur une longueur de ?

table.

16.5.2.2 | Essai

Le déplgcement longitudinal de laNtable, direction @ (Figure 2), est réglé au

d’extensi
I'ISOCENT]

La table
Tableau

Pour cha

— langl
clinon

bn et la table est chargééravec 135 kg répartis sur une longueur de 2 m
RE, le déplacement latéral de la table étant a zéro.
PO,

fune descées positions

e de roulis du plateau de table est mesuré au voisinage de I'ISOCENTRE
helre, et

aximum
utour de

est réglée dans (es positions correspondant a I'ensemble de conditions d’¢ssais du

avec un

— la hauteur de la ligne médiane longitudinale de la table est mesurée.
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