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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS -
GUIDELINES FOR FUNCTIONAL PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

FOREWORD

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization‘e¢emprising
all njational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC s\ to [promote
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fljelds. To
this pnd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical“Specifications,
Techpical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter sfeferred to fas “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National)Committee injterested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International; \governmental gnd non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparationi.lEC collaborate$ closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with~conditions determined by
agregment between the two organizations.

2) The {formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as, nearly as possible, an intefnational
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical ,cemmittee has representation|from all
intergsted IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC |National
Comnittees in that sense. While all reasonable efforts are made\to ensure that the technical contert of IEC
Publjcations is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or|for any
misirterpretation by any end user.

4) In orfder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC PuHlications
trangparently to the maximum extent possible in theity national and regional publications. Any diyergence
betwgen any IEC Publication and the corresponding«national or regional publication shall be clearly indjcated in
the latter.

5) IEC [provides no marking procedure to indicaté its approval and cannot be rendered responsible| for any
equipment declared to be in conformity with an [EC Publication.

6) All ugers should ensure that they have theJatest edition of this publication.

7) No lipbility shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual experts and
mempers of its technical committees.'and IEC National Committees for any personal injury, property dgmage or
othel damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fges) and
expenses arising out of theypublication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

8) Atterjtion is drawn to the,Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicptions is
indispensable for theycarfect application of this publication.

9) Atterjtion is drawnl.io the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the syibject of
patemt rights. [EC ‘shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

The main task of IEC technical committees is to prepare International Standards. Howgver, a
technidal'Committee may propose the publication of a technical report when it has cqllected
data o i i ot i i ard, for
example "state of the art".

IEC 60977, which is a technical report, has been prepared by subcommittee 62C: Equipment
for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1989 and its
Amendment 1 (2000). It constitutes a technical revision.

This second edition likewise follows on the issue of a second edition to the disclosure
standard IEC 60976 in 2007. It includes the addition of performance guidelines relating to
several relatively new technologies introduced within the last few years, including dynamic
beam delivery techniques, such as moving beam radiotherapy, INTENSITY MODULATED
RADIATION THERAPY (IMRT), IMAGE GUIDED RADIOTHERAPY (IGRT), and PROGRAMMABLE WEDGE
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FIELDS (PWF). Also included are STEREOTACTIC RADIOTHERAPY (SRT)/STEREOTACTIC
RADIOSURGERY (SRS) and the use of certain ELECTRONIC IMAGING DEVICES (EIDs).

The text of this technical report is based on the following documents:

Enquiry draft Report on voting
62C/424/DTR 62C/439/RVC

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

The cdmmittee has decided that the contents of this publication will remain ynchanged until
the mdintenance result date indicated on the IEC web site under "http://wébstore.ieg.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication wilkbe
* recpnfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or

« amended.
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INTRODUCTION

The guidelines given in this report are recommendations both to manufacturers and to USERS.
They provide guidance to MANUFACTURERS on the needs of USERS in respect of the
performance of ELECTRON ACCELERATORS and they provide guidance to USERS wishing to
check the manufacturer's declared performance characteristics, to carry out acceptance tests
and to check periodically the performance throughout the life of the equipment.

IEC 60601-11) is a general standard for the safety of medical electrical equipment. It is
supplemented by IEC 60601-2-1, a standard which lays down particular requirements for
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS in the range of 1 MeV to 50 MeV In add|t|on IEC 60976
second ’ c - 5 methods of
declarng the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR functlonal performance characternistics. It
standardizes the type test conditions and type test methods to which manufacturers“declared
values |of functional performance relate.

A format for the presentation of functional performance values is contained,inh IEC 60976. It is
repeated herein as 3.1, with the addition of a set of suggested values which reflects thie need
for pregision in RADIOTHERAPY and the knowledge of what is reliably,achievable technigally. A
corresponding rationale for the suggested values is presented in 3.2.

In ordgr to check whether each individual machine at the time of installation performs in a
mannef consistent with the set of functional performance yvalues declared by the manufacturer
based upon his type test data, it is customary to perform<a series of acceptance testq at the
USER's|site before the machine is put into full medical_use. Because of limitations of time and
test equipment, this series of acceptance tests is usually less extensive than the type tests
specifigd in the disclosure standard, IEC 60976.

Subclause 4.2 contains a summary of suggested test methods for machine acceptance| These
are consistent with the test methods of IEC 60976 but have been presented in a forn] which
may bg¢ more suitable for use in hospitals. For reasons of economy and time, the USER may
prefer o have a more limited but stillStandardized test performed at the time of installation of
the eqdipment.

Subclapse 4.3 contains a set-of suggested acceptance (commissioning) test conditlons. It
should|be emphasized that\these test conditions are presented only as examples and that a
quite different set of test conditions may still be needed for the purpose of display|ng the
functiopal performance characteristics of the individual machine.

During| the worKig life of the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR, periodic tests are pusually
condugted by.the USER to check whether the functional performance of the machine is
satisfagtory. Because the available machine time is limited, a highly abbreviated set|of test

conditipns”Js essential. Individual tests should not be repeated any more or less frefjuently
than can ha |||el-|'F| Pl l—\\l nvr\r\mr\nr\n \u|+h tha nnr-hr\lllnr- machina ar machina {'\lr\n A Set Of

&r—-be—tustified—by—experierce—with—the—partictlarmachine—ormachine—type—~A
suggested periodic test methods is presented in 5.2 and a list of suggested periodic tests
during the working life of the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR and suggested intervals
between such tests is presented in 5.3. The manufacturer may recommend different intervals
or additional or different tests, depending on the special requirements of the MEDICAL
ELECTRON ACCELERATOR in question.

Since the issue in 1989 of IEC 60977, a first amendment was published in 2000 to address
the introduction and increasing use of multi-element BEAM LIMITING DEVICES (multi-element
BLDs) for determining the shape of the RADIATION FIELD, with or without the use of back-up
BLDs. This publication followed from the issue of the corresponding amendment to the
disclosure standard itself, IEC 60976:1989, in 2000. The performance issues addressed in
these first amendments were mainly associated with the applications of multi-element BLDs to

1) see Bibliography.
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static RADIATION FIELDS. This second edition likewise follows on the issue of a second edition
to the disclosure standard IEC 60976 in 2007. It includes the addition of performance
guidelines relating to several relatively new technologies introduced within the last few years,
including dynamic beam delivery techniques, such as moving beam radiotherapy, INTENSITY
MODULATED RADIATION THERAPY (IMRT), IMAGE GUIDED RADIOTHERAPY (IGRT), and
PROGRAMMABLE WEDGE FIELDS (PWF). Also included are STEREOTACTIC RADIOTHERAPY
(SRT)/STEREOTACTIC RADIOSURGERY (SRS) and the use of certain ELECTRONIC IMAGING DEVICES
(EIDs).

In recognition of the diversity of equipment produced by manufacturers in each of these
technologies, this second edition, as with the first, has specified performance guidelines that
are as basic and generic as possible.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS -
GUIDELINES FOR FUNCTIONAL PERFORMANCE
CHARACTERISTICS

1 Scope

This technical report alnlnline to_medical ELECTRON ACCELERATORS when used for herapy
purposgs, in human medical practice.

This tgchnical report applies to medical ELECTRON ACCELERATORS which deliverla RADIATION
BEAM of either X-RADIATION or ELECTRON RADIATION with NOMINAL ENERGIES in‘the range|1 MeV
to 50 MeV at maximum ABSORBED DOSE RATES between 0,001 Gy s~! and A'Gy s~! at 1 |m from
the RADIATION SOURCE and at NORMAL TREATMENT DISTANCES between 50cm and 200 cn from
the RADIATION SOURCE.

2 Nagrmative references

The following referenced documents are indispensable_for the application of this dogument.
For dafed references, only the edition cited applies. Forundated references, the latest|edition
of the feferenced document (including any amendments) applies.

IEC 60p01-2-1:1998, Medical electrical equipmént — Part 2-1: Particular requirements |for the
safety pf electron accelerators in the range 1*MeV to 50 MeV
Amendment 1 (2002)

IEC 60R76:2007, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators — Furctional
performance characteristics

3 Ggneral, type tests

31 Format of Annex-A of the disclosure standard with suggested functional
berformanceivalues

The pdrpose of\this subclause is to provide a suggested format for the presentgtion of
functiopal performance values corresponding to the standardized statements of functional
performance) in the disclosure standard, IEC 60976:2007. USERS of MEDICAL ELECTRON
ACCELHRATORS may find this format useful in getting information from the manufacturer|on the
expected performance, In recording acceptance test values measured at the time of
installation and in periodic testing of performance during the working life of the machine.
Manufacturers may find it useful in declaring the functional performance values for their
particular types of MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS in response to IEC 60976. Although the
manufacturer may use his own set of type test methods in developing functional performance
data, he should make sure that the functional performance values which he declares would be
met if the test methods of IEC 60976 were used. It is not suggested that a manufacturer
should provide information to USERS from his type test in any greater detail than a simple
declaration of these functional performance values.

As a result of extensive deliberations by Working Group 1 of IEC subcommittee 62C, a set of
suggested values of functional performance was agreed upon with respect to the standardized
statements of IEC 60976:2007. These suggested values are shown in parentheses for each
relevant clause. For Clauses 7 and 8, the suggested tolerance values are given only for
NOMINAL ENERGIES in the range from 3 MeV to 50 MeV, since this range covers most of the
practice with MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS.
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Tolerances are designated "+/-" where they represent permissible deviations in more than one
direction from a desired point or value. The "+/-" designation is not used where the tolerance
represents permissible deviation in any one direction between two points or values. The
abbreviations "maxi" and "mini" are used for "maximum" and "minimum?", respectively.

Where a functional performance value is required for a square RADIATION FIELD of specified
dimensions, and the equipment is unable to provide these dimensions, then the required
performance information may be provided for a square RADIATION FIELD nearest in size to that
prescribed.
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3.2 Rationale for functional performance values suggested by the Working Group
3.21 Introduction

In the development of IEC 60976 on functional performance tolerances the Working Group
met about twice a year over a number of years and also invited comments at intervals from
National Committees. The nature of the document changed materially over this time.
Guidelines, recommendations and standards of recognized national and international
organizations and unpublished calculations and measurements of equipment performance
were used as input for deliberations. The purpose of this rationale statement is not to record
the history of this work but to present a concise review of the final essential reasoning by the
Working Group for many of the suggested values of functional performance listed in 3.1 of this
report.[A more thorough discussion 1S presented where the clause may represent a thange
from traditional practice.

3.2.2 IEC 60976, Clause 6

“6 Standardized test conditions”

Extensjve measurements are made in the plane at STANDARD MEASUREMENT DEPTH within the
PHANTQM to simulate conditions at approximately average tumour(depth. The distance from X-
RAY SQURCE to ISOCENTRE is defined as the NORMAL TREATMENT DISTANCE for ISOJENTRIC
EQUIPMENT. ISOCENTRIC X-RADIATION treatment techniques are‘commonly used with ISOJENTRIC
EQUIPMENT, and to simulate these techniques the PHANTOM surface is positioned nearef to the
RADIAT|ON SOURCE from the ISOCENTRE by a distance €€qual to the STANDARD MEASUREMENT
DEPTH.| This constitutes a more severe test condition‘than SSD treatment technique (RATIENT
surfacg at NORMAL TREATMENT DISTANCE) because thesurface is closer to secondary RAPIATION
SOURCES such as the BEAM LIMITING SYSTEM, and~“because a greater solid angle from the
RADIAT|ON SOURCE is included by a given RADIATION FIELD. For NON-ISOCENTRIC EQUIPMENT and
for ELE[CTRON RADIATION, SSD treatment techniques are normally used and are simulated by
positioning the PHANTOM surface at the“NORMAL TREATMENT DISTANCE specified py the
manufacturer.

“6.3 Properties and positioning'of the PHANTOM”

For teqts with very large RADIATION FIELDS a water PHANTOM covering somewhat more(than a
quadrant of the RADIATION.FIELD may suffice by performing a test in each successive quadrant.
However, when flatness Jand other parameters which depend on SCATTERED RADIATION are
tested,| solid blocks, of water equivalent material should be added to provide the appropriate
contribution of SCATFERED RADIATION. For dose measurements involving GANTRY rotdtion, a
solid PHANTOM ofvan enclosed water PHANTOM attached to the RADIATION HEAD may be used.

“6.6 P$TANDARD MEASUREMENT DEPTHS”

For electrons the STANDARD MEASUREMENT DEPTH is specified as half the PENETRATIVE QUALITY
because this depth corresponds approximately to the depth of the centre of the tumour for the
majority of PATIENTS. This is in lieu of the discrete steps in reference depth which have been
used traditionally for stepwise ranges of energy.

3.2.3 Suggested functional performance values

“7 DOSE MONITORING SYSTEM”

The suggested tolerances for the DOSE MONITORING SYSTEM are selected wide enough to
accommodate well-designed equipment, yet narrow enough that the randomized total of all
uncertainties in the ABSORBED DOSE delivered to any selected point in the planned TREATMENT
VOLUME and directly attributable to the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR functional
performance does not exceed a standard deviation of +3,3 % (see <Table 1). If the full
standard deviation is used up, it means that there is about 32 % probability that any single
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SCALE READING will be in error by more than this deviation and about a 5 % probability that any
single SCALE READING will be in error by more than the double standard deviation.

“7.2 Reproducibility”

The reproducibility tolerance for the DOSE MONITORING SYSTEM is suggested as 0,5 %. Hence,
to test other aspects of the DOSE MONITORING SYSTEM performance, it will be necessary to
obtain an average value of R of the ratio of DOSE MONITOR UNITS to ABSORBED DOSE by making
a number of repeated IRRADIATIONS for each data point, the required number being dependent
on the actual reproducibility of the DOSE MONITORING SYSTEM and how much of the specified
tolerance is used up by the DOSE MONITORING SYSTEM for each of the other aspects of

perfor e, the
specifitation encourages manufacturers to achieve much better than 0,5 % reproducifility so
that pgrhaps only two or three IRRADIATIONS will be required to obtain an average-valug R for

each dpta point in clauses and subclauses after 7.2.
“7.3 Proportionality”

The ggal is to have sufficient precision in the ELECTRON ACCELERATOR DOSE MONITORING
SYSTEM so that its calibration with respect to a standard IONIZATION CHAMBER for the full
nomingl range of delivered ABSORBED DOSE remains constant,'within a specified standard
deviatipn over the full nominal range of ABSORBED DOSE RATES."SUbclause 7.3 and Figyre 3 of
this report describe a test and calculation procedure. The recommended tolerances fpr both
X-RADIATION and ELECTRON RADIATION of 2 % were chosen as representative of practical
dosimdter systems in modern accelerators and as,\not excessive in relation td other
uncertainties in delivered ABSORBED DOSE, recognizing“that most treatment fractions ar¢ given
within @ rather limited range of ABSORBED DOSE and.ABSORBED DOSE RATE.

“7.6 Dependence on the shape of the RADIATION FIELD”

It has peen observed in some equipment that the ratio of DOSE MONITOR UNITS to AB$ORBED
DOSE depends upon whether the uppgror the lower jaws of the BEAM LIMITING SYSTEM are used
to defipe the long edges of a reectangular RADIATION FIELD. The causes for this can jnvolve
such factors as proximity of thelupper jaws to the IONIZATION CHAMBER, an oblong distfibution
of ABSJORBED DOSE in the RADIATION BEAM at the X-RADIATION TARGET and asymmetric
distribytion of ABSORBEDy DOSE in the ELECTRON BEAM extracted from the ELECTRON
ACCELHRATOR magnet system. Since USERS have not traditionally taken account |of this
possible variation in galibration, manufacturers are asked to bring it to the attention off USERS
by stat|ng its magnitude.

“8 Depth ABSORBED DOSE characteristics”

“8.1 X-RADIATION”

The depth dose distribution of the X-RAY BEAM is dependent upon several factors other than
the energy of the ELECTRON BEAM striking the X-RADIATION TARGET of MEDICAL ELECTRON
ACCELERATORS. Similarly, the depth dose distribution of the ELECTRON BEAM is dependent upon
several factors other than the energy of the ELECTRON BEAM striking the electron window.
Therefore, instead of NOMINAL ENERGY, the term "PENETRATIVE QUALITY" is used as a more
precise descriptor of the RADIATION BEAM produced by such equipment.

The tolerance is chosen in terms of treatment planning. For example a +3 % change from one
machine to another in the 6,3 cm (BJR Suppl. 17) average depth to 80 % ABSORBED DOSE for a
6 MV X-RAY BEAM corresponds to a change in the value of the depth dose curve at STANDARD
MEASUREMENT DEPTH from 67,7 % to 68,9 % or 66,5 % of maximum ABSORBED DOSE. This in
itself does not cause an error in ABSORBED DOSE but merely characterizes the RADIATION BEAM
energy of the machine.
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The deviation of PENETRATIVE QUALITY of X-RADIATION with the angular position of the GANTRY
is not specified because it is expected to be quite small and because such energy changes
are readily detected by a monitor of variations in dose distribution (axial vs. symmetrical
peripheral dose); see 29.1.1.5 of IEC 60601-2-1.

“8.2 ELECTRON RADIATION”

The PENETRATIVE QUALITY for ELECTRON RADIATION is specified at 80 % ABSORBED DOSE
because therapists typically specify the TARGET VOLUME to be within an isodose contour of at
least 80 %. The tolerance is chosen in recognition of the typical accuracy of anatomical
measurements and to be similar to other positional tolerances for the equipment. To protect
sensitiye_regions below the TARGFT volUME_a steep fall-off of ABSORBFD DOSFE beygnd the
depth pf 80 % is desired. Hence, manufacturers are encouraged to minimize lower, |energy
IONIZINfS RADIATION content in the RADIATION BEAM. This becomes a more difficult |[design
problem at NOMINAL ENERGIES above 20 MeV, so the suggested ratio of 1,6 for the ratio of
PRACTICAL RANGE to a depth of 80 % of maximum ABSORBED DOSE is applied only up to 20 MeV.

“8.2.2| Stability of PENETRATIVE QUALITY”

Over the range of 3 MeV to 50 MeV, PENETRATIVE QUALITY ranges from about 1 cm to 15 cm
for ELECTRON RADIATION. The suggested tolerance of 2 mm’, for stability of PENETRATIVE
QUALITY of ELECTRON RADIATION with GANTRY rotation is consistent with other pogitional
tolerances for the equipment.

“9 Upiformity of RADIATION FIELDS”
“9.1 X-RADIATION”
“9.1.1| Flatness of square X-RAY FIELDS”

Becauge of X-RADIATION scatter in the PHANTOM and variation in RADIATION SPECTRUM opyver the
RADIATION FIELD, the shoulders of the dose profile at STANDARD MEASUREMENT DEPTH tend to be
lower fpr small RADIATION FIELDS and'‘higher for large RADIATION FIELDS than the axis value of
the doge profile with a single FIELB-FLATTENING FILTER. A major requirement for RADIOTHERAPY
is that the range of dose variation“over the TARGET VOLUME be limited so that all pointg in the
volumg receive the prescribed"ABSORBED DOSE within a tolerance range. However, whether the
ABSORBED DOSE to the point on RADIATION BEAM AXES at STANDARD REFERENCE DEPTH is high or
low in this range is not a'major factor as long as its value is accurately known so that it|can be
considered in the treatment planning process.

By spgcifying the~flatness of X-RAY FIELDS in terms of the ratio of maximum to m|nimum
ABSORBED DOSE.instead of specifying the ratios of maximum and minimum ABSORBED DOSE to
ABSORBED POSE on the RADIATION BEAM AXIS dose, the range of RADIATION FIELDS that jcan be
flattengd<bya single FIELD-FLATTENING FILTER is extended, thereby simplifying equiment and

improving s cnfnfy n npnrnhnn

The ratio of maximum to minimum ABSORBED DOSE is allowed to have a larger value for square
RADIATION FIELDS larger than 30 cm x 30 cm in order to permit flattening such RADIATION FIELDS
with the same FIELD-FLATTENING FILTER as for smaller RADIATION FIELDS, thereby maintaining
simplicity of equipment and corresponding safety.

IEC 60976 requires that the equipment provide a flattened RADIATION FIELD. Variations from
this basic condition of flatness to achieve other desired ABSORBED DOSE distributions (such as
higher ABSORBED DOSE to the core of the TARGET VOLUME) can then be achieved in therapy by
coning down RADIATION FIELDS during the course of treatment or by using compensation, for
example.
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“9.1.2 Deviation of dose distribution of square X-RAY FIELDS with angular positions”

The range of dose variation over the RADIATION FIELD can be incorporated into the treatment
plan. RADIATION FIELD and given ABSORBED DOSE at DEPTH OF DOSE MAXIMUM for each portal and
other factors can be adjusted to limit the range of ABSORBED DOSE over the TARGET VOLUME.
However, the isodose curves used to compute the treatment plan are taken for only one
angular position of the GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM and variations of these isodose
curves with angular position of the GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM will produce errors in the
dose distribution delivered to the PATIENT. Therefore a relatively tight tolerance is placed on
stability of flatness with angular position of GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM.

It should be noted that there was considerable controversy within the Working Group
regarding whether or not the stability variations with rotation of GANTRY and BEAM, JMITING
SYSTEM should be added to the unflatness measured at a single angular positioncef’GANTRY
and BEAM LIMITING SYSTEM in determining compliance with the tolerance on ratio,of maximum
to minimum ABSORBED DOSE over the flattened area. For example, if the full +1;5% tolerance
for stability of the ratio of maximum to minimum ABSORBED DOSE with rotation of GANTRY and
BEAM LIMITING SYSTEM is used up by the equipment, then the allowed tolerance on ratio of
maximym to minimum ABSORBED DOSE at a single angular position '6f GANTRY and BEAM
LIMITING SYSTEM would have been limited to only 103 % for ,RADIATION FIELDS |up to
30 cm k 30 cm. Yet with modern equipment there is considerable-difficulty in achieving even
106 % |over the full flattened area at a single angular position/of“GANTRY and BEAM LMITING
SYSTEM over the full range of RADIATION FIELDS to 30 cm x30.¢m within the constrigtion of
107 % |maximum ABSORBED DOSE anywhere in the plane at thé 'depth of 100 % ABSORBED DOSE
on the RADIATION BEAM AXIS.

Becauge of scatter in the PHANTOM and variation in’RADIATION SPECTRUM over the RADIATION
FIELD, |[PENETRATIVE QUALITY of the RADIATION *BEAM decreases with displacement from
RADIAT|ON BEAM AXIS toward the edges and .corners of the RADIATION FIELD and dedreases
differently for different RADIATION FIELDS. The magnitude of this decrease is largely beyond the
controllof the manufacturer, especially at NOMINAL ENERGIES of X-RADIATION where the gpectral
quality|distribution over the RADIATION FIELD is not easily trimmed by filtration.

Since {reatment plans are typically-prepared from isodose contours measured or cal¢ulated
for a pingle angular position \ofYGANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM, unflatness off these
RADIAT|ON FIELDS can be accommodated to achieve the desired uniformity of ABSORBEp DOSE
over thie TARGET VOLUME. The really insidious contribution to error in the treatment plan|is then
the ingtability of flatnesswwith GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM rotation; hence [a tight
tolerance is placed on'this instability.

The Wprking Group concluded that the standard should be written so that stability variations
with equipment_rotation in 9.1.2 should not be added to the flatness variations at theg single
angulal position of the equipment in determining compliance with the flatness tolerange ratio
of maximUm~’to minimum ABSORBED DOSE in 9.1.1. This results in a simpler and morg easily
implemented standard and it corresponds to good current practice in the design of MEDICAL
ELECTRON ACCELERATORS.

“9.1.4 Maximum ratio of ABSORBED DOSES”

For simplicity of specification and measurement, the maximum value of ABSORBED DOSE was
specified in the plane normal to the RADIATION BEAM AXIS at the depth of maximum ABSORBED
DOSE on the RADIATION BEAM AXIS. It was recognized that the actual maximum ABSORBED DOSE
in the RADIATION FIELD may be above or below this plane, especially in the corners of the
RADIATION FIELD, but it is not anticipated that this will represent a severe excess in ABSORBED
DOSE over the maximum ABSORBED DOSE in the measurement plane.
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“9.1.5 WEDGE X-RAY FIELDS”

For better accuracy in measuring WEDGE FILTER ANGLE, the slope of the isodose contour at
STANDARD MEASUREMENT DEPTH on the RADIATION BEAM AXIS is measured by a line congruent
with this isodose contour at points displaced t£% of the GEOMETRICAL FIELD dimension from the
RADIATION BEAM AXIS rather than finding the tangent at a single point on the RADIATION BEAM
AXIS. The STANDARD MEASUREMENT DEPTH of 10 cm is chosen as relevant to RADIOTHERAPY and
deep enough so that the wedged isodose contour at this depth extends across most of the
RADIATION FIELD.

“9.2 ELECTRON RADIATION”

“9.2.1| Flatness of ELECTRON FIELDS”

Radiotherapy physicians typically specify the TARGET VOLUME to be within an electron isodose
contouf of at least 80 %. For abutment of contiguous RADIATION FIELDS as”/well as [for the
majority of single portal treatments it is desirable that the 80 % isodoseysurface ne¢ar the
plane at BASE DEPTH be relatively flat over most of the GEOMETRICAL FIELD area with short
radius urvature, as this 80 % isodose surface turns upward in the regior’ of the GEOMETRICAL
FIELD edge and corner. The specification is written to encourage mandufacturers to desjgn the
device$ which spread and collimate the ELECTRON BEAM so as to-achieve these goals|for the
flathnesp of the 80 % isodose surface without producing exce€ssive ABSORBED DOSE|at the
STANDARD MEASUREMENT DEPTH.

The GHOMETRICAL FIELD SIZE is defined as constant withydepth into the PHANTOM (RADIATION
FIELD pdges projected normal to PHANTOM surface)” because the border betwegn the
GEOMETRICAL FIELD edge and the 80 % isodose contour at BASE DEPTH tends to be rejatively
indepenpdent of NOMINAL ENERGY of the RADIATION BEAM and RADIATION FIELD, hence simplifying
specifitation of this border for dose measurements as well as for PATIENT treatment planning.

Even though the physician may choose.to,have the TARGET VOLUME extend as far as the 80 %
isodos¢ contour, it is desirable for RADIOTHERAPY that as much as practicable of the JTARGET
VOLUME be encompassed by the 90<% isodose contour; hence 90 % dose is used to| define
compliance with the flattened area-in the plane at STANDARD MEASUREMENT DEPTH. The 90 %
dose op the RADIATION BEAM AXIS)s used to define the position of the plane at BASE DEP[H as a
converlient way to specify and-to measure flatness of the 80 % isodose surface, such as by
measufement of dose profiles in the BASE DEPTH or measurement of isodose contpurs in
planes|containing the RADIATION BEAM AXIS and each major axis and in planes containjng the
bisectdrs of the cornefs,of rectangular RADIATION FIELDS.

“9.2.3 | Symmeftry-of ELECTRON FIELDS”

A syminetry specification for ELECTRON RADIATION is included in much the same way ag for X-
RADIAT|ONY It should be noted that a minority opinion was expressed in the Working Group as
to the hesd-for-symmetry specificationfor-electrons—Fhe-question-arises—as-to-the bialogical
significance of a cell displaced one way from the RADIATION BEAM AXIS receiving slightly more
or less ABSORBED DOSE than its mirror image cell displaced equally the other way from the
RADIATION BEAM AXIS, as long as both these cells receive an ABSORBED DOSE within the
specified range from maximum to minimum ABSORBED DOSE, which is specified as between
103 % maximum and 90 % minimum over the flattened area at the STANDARD MEASUREMENT
DEPTH. The Working Group chose to include the symmetry specification simply to encourage
manufacturers to optimize the appearance of isodose contours for ease of treatment planning.

“9.3 PENUMBRA of RADIATION FIELDS”

PENUMBRA is minimized by employing a small effective diameter RADIATION SOURCE,
maximizing the ratio of RADIATION SOURCE-BEAM LIMITING SYSTEM distance to NORMAL
TREATMENT DISTANCE, and properly aligning the field defining edges of the BLD's with the
edges of the finite size RADIATION SOURCE. Scatter in the PHANTOM causes PENUMBRA to be
larger at larger RADIATION FIELDS and to be a function of RADIATION BEAM PENETRATIVE QUALITY.


https://iecnorm.com/api/?name=77b11b5e4466b53e2faab22886ab6d8c

TR 60977 © IEC:2008 - 35 -

Because of these many variables, a single simple tolerance on PENUMBRA would have limited
meaning. Therefore, manufacturers are asked to state the PENUMBRA for various conditions
and these statements can be confirmed by inspection of dose profiles run in the tests of 9.1.1
and 9.2.1.

“10 Indication of RADIATION FIELDS”
“10.1 X-RADIATION”

“10.1.2 LIGHT FIELD INDICATOR”

The positions of the LIGHT FIELD edges are commonly used to adjust X-RAY FIELD dimension
and pdsition relative to PATIENT skin marks. To avoid excessive ABSORBED DOSE to.|nearby
sensitiye organs and to obtain uniform ABSORBED DOSE at selected depth (such as the depth of
a sensjtive organ) over the contiguous region of adjacent RADIATION FIELDS without' ex¢essive
under-|or over-ABSORBED DOSE, it is important that the congruence of the RADIATION FIHLD and
the projection of the LIGHT FIELD at the selected depth is relatively precise. Since the
projectjon of the LIGHT FIELD follows the RADIATION FIELD 50 % decrement-line rather acqurately
down tp the STANDARD MEASUREMENT DEPTH, congruence is specified atjthis depth.

The sulggested tolerances are chosen in recognition of the PENUMBRA of practical LIGHT FIELD
edges [and recognizing that the LIGHT FIELD is defined by anXinfinitesimal thickness| of the
upper ¢r lower edge of the jaw, whereas the X-RAY FIELD is defined by a finite thickness of the
jaw of the BEAM LIMITING SYSTEM. Also, in practice in compact RADIATION HEADS the jaw faces
are no{ always precisely parallel to the RADIATION FIELD.édge over the full range of RAPIATION
FIELDS,

achieved with a calibration chart, provided this displacement is constant for a given RAPIATION

Comp}nsation for the displacement of the LIGHTFIELD edge from the X-RAY FIELD edge [can be
FIELD, hence the tolerance on reproducibilitylof this displacement in 10.1.2.

The tollerance at 1,5 times NORMAL TREATMENT DISTANCE (NTD) is double the tolerance pt NTD
since ¢rrors are multiplied by about-2 for typical equipment with BEAM LIMITING SYJTEM at
about half NTD from the RADIATION ;SOURCE.

“10.2 | ELECTRON RADIATION”

“10.2.1 Numerical field-indication”

For conpsistency, the'same definition of tolerance on numerical indication of RADIATION FIELD is
used fpr ELECTRON RADIATION as for X-RADIATION, relating it to the points on thel major
axes ir| the plane at STANDARD MEASUREMENT DEPTH where the ABSORBED DOSE is 50 % of the
ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS at the same depth. The 50 % ABSORBEp DOSE
point ig important when abutting adjacent RADIATION FIELDS.

“10.2.2 LIGHT FIELD-INDICATOR”

Numerical identification of RADIATION FIELD is often used as the primary indication of RADIATION
FIELD in electron therapy. Hence, the specification is written to require congruence of
numerical indication and LIGHT FIELD, on the assumption that calibration tables based on
isodose curves will be used to achieve congruence with RADIATION FIELDS.

“10.3 Geometry and motion speeds of adjustable BLDs for X-RADIATION AND ELECTRON
RADIATION”

A +0,5° error in parallelism of opposing edges of a 20 cm x 20 cm RADIATION FIELD
corresponds to a difference in length of the other two edges of 1,7 mm. BEAM LIMITING SYSTEM
jaws may have the greatest tendency to tilt away from RADIATION BEAM AXIS at 90° (or 270°)
GANTRY angle, hence the corresponding test condition.
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“10.4 Illuminance and PENUMBRA of the LIGHT FIELD”

The suggested minimum value of illuminance of the LIGHT FIELD for RADIOTHERAPY equipment
is smaller than the typical specification for diagnostic X-RADIATION equipment so that a smaller
LIGHT FIELD source can be used to achieve finer resolution of LIGHT FIELD edges, major axes
and RADIATION BEAM AXIS for more accurate PATIENT set-up. The 40 lux average value over the
full LIGHT FIELD is adequate under typical treatment room subdued ambient light. A relatively
uniform intensity over the full LIGHT FIELD is anticipated for delineation of shadow blocks.

“12 ISOCENTRE”

“12.1 Displacement of the RADIATION BEAM AXIS from the ISOCENTRE”

The ISPCENTRE is specified in terms of the X-RAY BEAM because this is the point to wl-]ich the
tumour| position is referred in ISOCENTRIC RADIOTHERAPY treatment planning @nd hence is
desiredq for PATIENT positioning. The X-RAY BEAM ISOCENTRE tolerance,”is‘ not gdirectly
compafable to ISOCENTRE tolerance statements of the past, which related traditionally [only to
an approximation to the ISOCENTRE established by mechanical means or e a thin fixed-size X-
RAY FIHLD at a fixed angular position of BEAM LIMITING SYSTEM and often’ only in the yertical
plane normal to the GANTRY rotation axis (for example the star test with one vertical film). The
resulting tests for the present definition of ISOCENTRE are consequently more complex than for
the trdditional specification of a "mechanical" ISOCENTRE in<{terms of axes of equipment
rotation. The suggested tolerance of +2 mm is slightly lafger than the typical eqyipment
specification for mechanical ISOCENTRE to accommodate eohiributions to X-RAY BEAM position
error that are in addition to mechanical contributions, as~well as to accommodate largd heavy
equipment and equipment with retractable beam stopper” A minority opinion was expregsed in
the Wqrking Group that the tolerance should be +3ymm in order to allow for wear oyer the
working life of the machine. An insensitive RADIOGRAPHIC FILM requiring about 1 Gy exposure
is recommended for the test because it corresponds to a typical treatment ABSORBEp DOSE
and will include variations due to transient effects during the start of IRRADIATION.

“12.2 |Indication of the ISOCENTRE”

The ISPCENTRE is a point in space; its location is determined by the test of 12.2. This
suggedted tolerance requires that‘the RADIATION BEAM AXIS always pass within £2 mm|of this
point. The indicator of ISOCENTRE may be used to position a selected point in the BPATIENT
TARGET VOLUME at the ISQCENTRE, within the suggested tolerance for this indicator of 2 mm.
Thus, {or parallel opposed RADIATION FIELDS, one of which is displaced O mm to +2 mim and
the othler —2 mm from(the ISOCENTRE with the tolerance given in 12.1.2, it is possible that one
RADIATI|ON FIELD wjllibe displaced -2 mm to 0 mm and the other RADIATION FIELD digplaced
—4 mm|from the selected point in the TARGET VOLUME (see Figure 1).

The indlicator of RADIATION BEAM AXIS in 11.2 and 11.3 (such as the projection of crogs-hairs
and the KIGHT FIELD system) may be used to locate the PATIENT relative to the RADIATION BEAM
by thelrA NF—skin—marksfor the centreof eachportal hese skinmarks are precisely
placed relative to the selected point in the TREATMENT VOLUME (such as by using a "perfect"
simulator), then the axes of the parallel opposed RADIATION FIELDS positioned by this indicator
would be within £2 mm of this selected point.

The tolerance of £2 mm for both the indicator of ISOCENTRE and the RADIATION BEAM AXIS was
selected as achievable by practical equipment and as consistent with the overall spatial
tolerance of precision RADIOTHERAPY (see Table 1).

The tolerance on indication of the RADIATION BEAM AXIS (Clause 10) is made larger for
ELECTRON RADIATION than for X-RADIATION because ELECTRON RADIATION scatter in air and bend
in magnetic fields, introducing variables beyond the NORMAL TREATMENT DISTANCE and with the
RADIATION FIELD defining aperture 5 cm to 50 cm from the NORMAL TREATMENT DISTANCE.
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“13 Indication of the distance along the RADIATION BEAM AXIS”

The indicator of distance from ISOCENTRE (such as graduated mechanical FRONT POINTER) may
be used for example to displace the PATIENT surface from the ISOCENTRE vertically or
horizontally in order to position a selected point in the PATIENT TREATMENT VOLUME at the
ISOCENTRE, within the suggested tolerance of 2 mm. The tolerance was chosen as
comparable to the indicators of the ISOCENTRE.

The indicator of distance from the RADIATION SOURCE is specified with a tolerance adequate for
square law correction of ABSORBED DOSE. For example, at 100 cm distance from the RADIATION
SOURCE, a 5 mm tolerance corresponds to =1 % tolerance on the calculated ABSORBED DOSE.
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Toleramces on the zero positions of pitch and roll of the RADIATION HEAD aré’slggeg
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Table 1 — Summary of major tolerances in routine X-RAY THERAPY

A. Affecting the precision of ISOCENTRIC positioning of a selected point in the TARGET VOLUME
Clause/Subclause x and y z
10 LIGHT FIELD indication of centre and edges of the RADIATION FIELD +2 mm
11 Indication of RADIATION BEAM AXIS (combine with Clause 8) +2 mm
12 RADIATION BEAM AXIS relative to ISOCENTRE +2 mm +2 mm
12.2 Indication of position of ISOCENTRE +2 mm +2 mm
14 Indication of distance from ISOCENTRE along the RADIATION BEAM AXIS +2 mm
Root square sum T4 mm 3,9 mm
B. Affecting the precision of ABSORBED DOSE delivered to a selected point in the PATIENT TARGET VOLUME
7 DOSE MONITORING SYSTEM
7.2 Reproducibility +0,5/%
7.3 Proportionality +2.0 %
7.4 Dependence on equipment position +1,5%
7.7.2 Stability throughout the day +1,0 %
7.7.3 Stability throughout the week £1,0%
Root square sum +2.9 % +2,9%
8.1 Stability of ABSORBED DOSE due to assumed £1 % stability of \PENETRATIVE
QUALITY (e.g. 6 MV X-RADIATION at STANDARD MEASUREMENT DEPTH) +0,4 %
8.1.2 Stability of flatness with angular position +1,9 %
Root square sum +3,4%
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Subclalise Value suggested
10.1.1 Deviation of.the indicated RADIATION BEAM axis from the X-RAY BEAM AXIs for +2 mm
all angular positions of the GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM and for all
RADIATION FIELDS and all NOMINAL ENERGIES
12.1 Displacement of the X-RAY BEAM AXIS from ISOCENTRE for all angular positions +2 mm
0f the GANTRY AND BEAM LIMITING SYSTEM AND FOR ALL RADIATION FIELDS AND
ALL NOMINAL ENERGIES
12.2 Deviation from the ISOCENTRE for all devices which indicate the position of the +2 mm

ISOCENTRE

Figure 1 — Cumulative errors in beam displacement

4 Acceptance tests

4.1 General

Prior to the adoption of IEC 60976, the set of tests used for acceptance was typically
significantly shorter than the set of acceptance tests described in Clause 4 of this report.
These prior acceptance tests were usually performed by the manufacturer's personnel,
although in some cases they were performed by the USER. The work in performing these tests
is often interspersed with the work of installing the machine.


https://iecnorm.com/api/?name=77b11b5e4466b53e2faab22886ab6d8c

-40 - TR 60977 © IEC:2008

It has been estimated that the total time to complete the acceptance tests described in
Section 4 may be roughly twice this prior practice. The additional effort represented by the
difference between this prior practice and the tests described in Section 4 may be performed
by the USER or by the manufacturer's personnel, upon agreement. There will also be other
measurements, not included in this Section 4, such as isodose plots, that the USER will
normally want to perform subsequent to the acceptance tests.

The suggested test methods listed in 4.2 are consistent with the test methods of IEC 60976
but are presented in a form which may be more suitable for use in hospitals. The suggested
values listed in 3.1 of this report and the values declared by manufacturers for their machine
types relate to the type test conditions of IEC 60976. For machine acceptance, the test
methods and test conditions necessary to measure these values on an individual machine can
be different from those in the type test. The format of 3.1 can also be used to record these
measufed values for the individual machine.

Suggested test methods and test conditions are presented in 4.2 and 4.3 for all relevant
clauses of IEC 60976. Particular machine types may not provide features correspondinlg to all
these ¢lauses. These test methods and conditions apply only to those glauses for which the
manufgcturer has declared a performance value in accordance with IE€ 60976.

Inaccufacies resulting from the test equipment and test method(should be minimized, since
such efrors need to be taken into account when assessing compliance with the manufagturer's
declared tolerance values.

Unless| otherwise stated, measurements are made under the standardized test condifions of
Clausel 6 of IEC 60976. In 9.1 (uniformity of RADIATION FIELDS — X-RADIATION) for ISOJENTRIC
machines the surface of the PHANTOM remainscaty'a position 10 cm toward the RADIATION
SOURCE from the ISOCENTRE for measurements ©of ABSORBED DOSE distribution in the pjane at
STANDARD MEASUREMENT DEPTH of 10 cm (9.4%1y 9.1.2, 9.1.3 and 9.1.5) and in the plane at
DEPTH PF DOSE MAXIMUM (8.1.4). In 8.1 for NON-ISOCENTRIC machines and in 9.2 for ELECTRON
RADIAT|ON, the surface of the PHANTOM:reémains at the NORMAL TREATMENT DISTANCE [for the
measufements in planes at the various specified depths (see Figure 2).
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IEC 1138/08
D = X-RAY ISOCENTRE

F = RADIATION FIELD

P = PENETRATIVE QUALITY

S = STANDARD MEASUREMENT DEPTH

C = PHANTOM clearance

Dm = DEPTH OF DOSE MAXIMUM on the RADIATION BEAM AXIS

NTD 4 NORMAL TREATMENT DISTANCE

BLS = BEAM LIMITING SYSTEM

Figure 2 — Phantom position

4.2 Bummary of suggested test methods for MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR
acceptance

The following clause numbering refers to IEC 60976:

“7 DOSE MONITORING SYSTEM”

Position a RADIATION DETECTOR at the ISOCENTRE at STANDARD MEASUREMENT DEPTH in a
PHANTOM rigidly attached to the RADIATION HEAD.

“7.2 Reproducibility”

The reproducibility is defined as the coefficient of variation. Measure the ratio R of DOSE
MONITOR UNITS to dosemeter SCALE READING for n =10 consecutive IRRADIATIONS of

approximately 1 Gy. Calculate the average ratio R = (X R;)/n and the coefficient of variation s.
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Ve
n (R-R,
s= @ Z—( 1)2 %
R n-1

i=1

For the other tests of Clause 6, n may be chosen smaller than 10, if the measurements show
that this is satisfactory.

“7.3 Proportionality”

Make n measurements of R and calculate R at each selectable ABSORBED DOSE RATE at each

of 5 different values of ABSORBED DOSE at approximately equal intervals over the-déclared

ABSORH

values|of ABSORBED DOSE RATE over the range from 20 % to maximum ABSORBED®DOSE R

Perform a least squares linear regression calculation in order to minimize‘the sum
squarep of the deviations of the actual data points from the straight.line of best

examp
of ABS(
total of

In the 1

linear fit. In the region equal to and above 1 Gy ABSQRBED DOSE, determine the
deviatipn of R in percent from this linear fit (see Figure'3).

“7.4 Dependence on angular positions”

For each X-RADIATION test condition make n-measurements of R at an ABSORBED O
approxjmately 1 Gy and calculate R . Dgtermine the maximum value R; and the m

e, assuming a value of 3 for n, 4 different ABSORBED DOSE RATES and 5 different
RBED DOSE, this test in mode for ELECTRON RADIATION or X-RADIATION would cons
60 measurements of R and a least squares linear fit to 20 values of R .

egion below 1 Gy ABSORBED DOSE, determine the largest deviation of R in Gy fr

ED DOSE range. If the ABSORBED DOSE RATE is continuously variable, use (4 ‘djfferent

IATE.

of the
fit. For
values
titute a

bm this
largest

OSE of
nimum

value R, and their difference (R, —Ry\) in percent of their mean (R; — R, )/2. Repleat for

ELECTR

“7.5 Dependence on GANTRY-rotation”

Make 1
sector
minimy
arc mo

“7.7.2

ON RADIATION.

over the full GANTRY rotation range in X-RADIATION mode. Determine the maxim
m values of R\ _and their difference in percent of the mean determined in 7.4 f
de. Repeat fOrNELECTRON RADIATION.

Stability throughout the day”

measurements of R.and calculate R for each of 4 arcs, each a 45° arc in a dJifferent

m and
br non-

Make m_méasurements of R and calculate R shortly after reaching READY STATE. Defermine

R again at the end of 8 h of typical operation. Typical operation may, for example, be a
sequence of a 4 Gy IRRADIATIONS followed by a 10-minute interval without IRRADIATION, during

the 8 h

period.
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DOSE MONITORING SYSTEM proportionality
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Figure 3 —DOSE MONITORING SYSTEM proportionality
“7.8 $tability in MOVING.BEAM RADIOTHERAPY”

If in MQVING BEAM RADIOTHERAPY the angular position of the GANTRY terminates the IRRAPIATION,
set thel angle rangerof rotation to deliver about 4 Gy at minimum ratio of DOSE MONITOR UNITS
per unif angle atmaximum available ABSORBED DOSE RATE and compare the actual SCALE READING of
the DOBE MONITORING SYSTEM to the value calculated by multiplying the preset ratio qf DOSE
MONITJR UNITS per unit angle by the preset angular range of GANTRY rotation. Repeat at
minimym.<atio of DOSE MONITOR UNITS per unit angle at minimum available ABSORBEp DOSE
RATE.

If in MOVING BEAM RADIOTHERAPY the DOSE MONITORING SYSTEM terminates the IRRADIATION,
preset the value of DOSE MONITOR UNITS to deliver about 4 Gy at minimum ratio of DOSE
MONITOR UNITS per unit angle at maximum available ABSORBED DOSE RATE and compare the
actual angle range of GANTRY rotation to the calculated one using the preset ratio of DOSE
MONITOR UNITS per unit angle. Repeat at maximum ratio of DOSE MONITOR UNITS per unit angle
at minimum available ABSORBED DOSE RATE.

“8 Depth ABSORBED DOSE characteristics”
“8.1 X-RADIATION”

For ISOCENTRIC EQUIPMENT, position a water PHANTOM so that the ISOCENTRE is at the
STANDARD MEASUREMENT DEPTH.
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For NON-ISOCENTRIC EQUIPMENT, position a water PHANTOM so that its surface is at the NORMAL
TREATMENT DISTANCE.

Measure the relative dose versus depth along the RADIATION BEAM AXIS with a RADIATION
DETECTOR. Convert the data to ABSORBED DOSE versus depth. (For an acceptance test it may
be adequate to compare the measured relative dose data with the manufacturer's relative
dose data from his type tests, using the same type RADIATION DETECTOR in both cases, rather
than converting to ABSORBED DOSE at each installation.)

The RELATIVE SURFACE DOSE is measured using a flat RADIATION DETECTOR with successive
additions of BUILD UP material to obtain point-by-point measurements from 0,5 mm to the
DEPTH QE_DOSE MAXIMUM

“8.2 ELECTRON RADIATION”

Position a water PHANTOM with its surface at the NORMAL TREATMENT BISTANCE. With a
RADIAT|ON DETECTOR measure the relative dose versus depth along the RABIATION BEAM AXIS.
Convett the data to ABSORBED DOSE versus depth. (For an acceptance test it may be adequate
to compare the measured relative dose data with the relative)’.dose data frdgm the
manufacturer's type tests, using the same type RADIATION DETECTOR'in both cases.)

The RHELATIVE SURFACE DOSE is measured using a flat RADIATION DETECTOR with suc¢essive
additiops of BUILD-UP material to obtain point-by-point measurements from 0,5 mm|to the
DEPTH OF DOSE MAXIMUM.

“8.2.2 | Stability of PENETRATIVE QUALITY”

Position a RADIATION DETECTOR on the RADIATIGN BEAM AXIS at approximately the DHEPTH OF
DOSE MAXIMUM and at approximately the depth of 80 % of maximum ABSORBED DOSE in a
PHANTOM whose surface is positioned at e NORMAL TREATMENT DISTANCE for each angular
position to which the GANTRY is rotatéd (e.g. by directly attaching the PHANTOM |to the
RADIAT|ON HEAD).

Calculate the ratio of ABSORBED:DOSE at the two depths for each test condition. ConVert the
maximpm deviation of this ratid to deviation of PENETRATIVE QUALITY using the depth dose
charts.

“9 Upiformity of RADIATION FIELDS”
“9.1 X-RADIATION, 9.1.1 and 9.1.3 Flatness and symmetry of square X-RAY FIELDS”

Scan dr step’along the two major axes of the RADIATION FIELD with RADIATION DETECTOR at the
NORMAL TREATMENT DISTANCE at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH in a water PHANTOM. From
the resulting relative dose profiles, calculate flathess and symmetry for each test condition.

“9.1.2 Deviation of dose distribution of square X-RAY FIELDS with angular positions”

Attach a PHANTOM to the RADIATION HEAD such that it rotates with the BEAM LIMITING SYSTEM.
Position two RADIATION DETECTORS at the NORMAL TREATMENT DISTANCE at the STANDARD
MEASUREMENT DEPTH, one RADIATION DETECTOR on the RADIATION BEAM AXIS and the other
RADIATION DETECTOR on a major axis of the RADIATION FIELD at 2/3 the distance from the
RADIATION BEAM AXIS to the edge of the RADIATION FIELD. Record the ratio of the SCALE
READINGS of the two RADIATION DETECTORS on each major axis for about 1 Gy IRRADIATION at
each test condition and determine the difference between the maximum and minimum values
of this ratio.
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“9.1.4 Maximum ratio of ABSORBED DOSE”

Scan or step along the two diagonals of the RADIATION FIELD with a RADIATION DETECTOR in the
plane at the DEPTH OF THE DOSE MAXIMUM on the RADIATION BEAM AXIS with the water PHANTOM
positioned as in 9.1.1.

Alternative:

If there is reason to believe that the maximum ABSORBED DOSE is not on the diagonals of a
square RADIATION FIELD, use the following test method instead:

Deterrrinn tha raaion of mavimum Apcnbpen NAasE hy maane Af DANINCDADLIIC C1 A in the
H tH Fo-g+oH —e A e =—y—easS <t Ao
plane gt the DEPTH OF DOSE MAXIMUM. Then use a RADIATION DETECTOR in thistplane to

measufe the ratio of maximum ABSORBED DOSE in this region to maximum ABSORBED DOSE on
the RADIATION BEAM AXIS.

“9.1.5 | WEDGE X-RAY FIELDS”

Measufe the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS under standardized conditiophs with
and wilhout the WEDGE FILTER and calculate the WEDGE FACTOR from these two measurements.

“9.2 ELECTRON RADIATION”
“9.2.1and 9.2.3 Flatness and symmetry of ELECTRON FIELDS”

Scan dr step along the two major axes of the RABIATION FIELD with a RADIATION DETEQTOR at
the STANDARD MEASUREMENT DEPTH in a water, PHANTOM with its surface at the NORMAL
TREATMENT DISTANCE. From the resulting xelative dose profiles, calculate flatnegs and
symmgtry for each machine condition.

“9.2.2 | Deviation of dose distribution of ELECTRON FIELDS with angular positions”

Attach|a PHANTOM to the RADIATION HEAD, with the PHANTOM surface at the NORMAL TREATMENT
DISTANCE. Position two RADIATION DETECTORS at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH, one
RADIAT|ON DETECTOR on the RADIATION BEAM AXIS and the other RADIATION DETECTOR |on the
major axis of the RADIAFON'FIELD parallel to the GANTRY axis and 2/3 of the distance frrom the
RADIAT|ON BEAM AXIS(to—the edge of the RADIATION FIELD. Record the ratio of the| SCALE
READINGS of the two.RADIATION DETECTORS on each major axis for about 1 Gy IRRADIA[TION at
each test condition.

“9.2.4| Maximum ratio of ABSORBED DOSE”

Scan ot otcp aRADHATON-DETECTOR a:uny the—two |||ajU| and—two d;ayuua: axes- of the
RADIATION FIELD in air (without a PHANTOM) in the plane at NORMAL TREATMENT DISTANCE. At the
location of the highest SCALE READING, use an appropriate RADIATION DETECTOR (such as a
parallel plate IONIZATION CHAMBER) in a PHANTOM to determine the ratio of ABSORBED DOSE at
0,5 mm depth to the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS at DEPTH OF DOSE MAXIMUM.

“9.3 PENUMBRA of RADIATION FIELDS”

From the dose profiles of 9.1.1 and 9.2.1, calculate the penumbra as the distance between
the points at 80 % and at 20 % of the ABSORBED DOSE on the RADIATION BEAM AXIS, both at
STANDARD MEASUREMENT DEPTH.
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ndication of RADIATION FIELDS”

X-RADIATION”

“10.1.1 and 10.1.2 Numerical field indication and LIGHT FIELD-INDICATOR (see Clause 11)”

a)

Calibrate RADIOGRAPHIC FILM with RADIATION DETECTOR at RADIATION FIELD edge:

Because of variation of the X-RAY SPECTRUM and corresponding response of the
RADIOGRAPHIC FILM over the RADIATION FIELD and because the RADIATION FIELD edge is
defined as 50 % ABSORBED DOSE, it is necessary to find the RADIOGRAPHIC FILM

resnonse-—corresnondinato-thics ARSORREND DOSE
FO-SP OS-G0S P oG GtoO+HS Do

Set a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD with the numerical indicator. For each"NOMINAL
X-RAY ENERGY scan or step a RADIATION DETECTOR along the two major\\axes| of the
RADIATION FIELD in the plane at the NORMAL TREATMENT DISTANCE at|the STANDARD
MEASUREMENT DEPTH in a water PHANTOM. Without changing the RADIATION FIELD fetting,
irradiate to a given ABSORBED DOSE a low sensitivity RADIOGRAPHIC FIEM in the plane at
NORMAL TREATMENT DISTANCE at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH)in a solid PHANTOM.
Transfer the RADIATION DETECTOR 50 % ABSORBED DOSE position to the RADIOGRAPHIC
FILM and measure the RADIOGRAPHIC FILM density at these points.

Measure RADIATION FIELDS with calibrated RADIOGRAPHIC FIYM:

Repeat the given ABSORBED DOSE of IRRADIATION of the RADIOGRAPHIC FILM|in the
PHANTOM for each test condition and find the same RADIOGRAPHIC FILM density along
the major axes of the RADIATION FIELD in order to“measure the RADIATION FIELD |edges.
Remove the overlying PHANTOM material and transfer the LIGHT FIELD edges|to the
RADIOGRAPHIC FILM for each test condition,~“Compare the numerical indication| of the
dimensions of the RADIATION FIELD with.‘the measured RADIATION FIELD. Compare the
LIGHT FIELD edges with the measured RADIATION FIELD edges.

“10.1.3 Reproducibility”

Set thg numerical indication of the-RADIATION FIELD to 20 cm x 20 cm successively six times,
approaching the setting alternatively from larger and smaller settings. If it is evident that the
differemce between the X-RAY'FIELDS and LIGHT FIELDS will not reproduce to much better than
1 mm, then repeat the testjzalso measuring the variation in RADIATION FIELD by the methlods for
10.1.1fand 10.1.2.

“10.2 | ELECTRON RADIATION”

“10.2.2 LIGHT-FIELD-INDICATOR”

Set thg numerical indication of the RADIATION FIELD and measure the LIGHT FIELD along the two
major axesina-planeatthe NORMALFREATMENTBISTANGE

“10.3 Geometry and motion speeds of adjustable BLDs for X-RADIATION and ELECTRON
RADIATION”

Measure the angles between opposite sides and the angles between adjacent sides of the

LIGHT F

IELD projected on graph paper.

“11 Indication of the RADIATION BEAM AXIS”

“11.2 and 11.3 Indication on entry to and exit from the PATIENT”

After u

sing the calibration method of 10.1.1, mark the RADIOGRAPHIC FILM at the position

indicated by the device which indicates the RADIATION BEAM AXIS. Add BUILD UP material and

expose

the RADIOGRAPHIC FILM in accordance with one of the set of test conditions. The optical
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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 RADIATION FIELD in the direction of the edge, where F is the
dimension of the RADIATION FIELD. For each line, points of equal density (at approximately
50 % of the optical density in the centre of the RADIATION 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 on the RADIOGRAPHIC
FILM. Measure the distance between this point and the point transferred to the RADIOGRAPHIC
FILM from the device which indicates the RADIATION BEAM AXIS. Repeat for each set of test
conditions.

“12 JNSOCENTRE”

“12.1 |Displacement of the RADIATION BEAM AXIS from the ISOCENTRE”

a) Estpblish the position of the mechanical ISOCENTRE.

Estpblish position of a reference pointer at the approximation to the ISOCENTRE estaplished
by mechanical means ("mechanical" ISOCENTRE) using the FRONT/POINTER (or equivalent)
and GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM rotation.

With the GANTRY at 0° and the FRONT POINTER set to the NORMAL TREATMENT DISTANCE,

arrange a sheet of graph paper horizontally until it touches’the tip of the FRONT PQINTER.
Roiate the BEAM LIMITING SYSTEM through its full travel @nhd adjust the FRONT POINTER to
givé minimum movement of its tip during rotation. Following this adjustment to thel FRONT

POINTER, check that the movement of its tip on~rotation of the BEAM LIMITING $YSTEM
remains small at GANTRY angular positions of 905, 180° and 270°.

Ro}?te the GANTRY to 0°, 90°, 180° and 270° and adjust a reference pointer so tha£ its tip

is @t the mean position of the tip of the FRONT POINTER at these four GANTRY angular
poditions. The tip of the reference pointer:defines a reference point at the "mecHanical"
ISOLENTRE which is used for further measurement.

b) Estpblish the position of the radiation' ISOCENTRE.

A low sensitivity RADIOGRAPHIC\EILM which has been calibrated using the method for 10.1.1
is glaced in an envelope in_a.plane normal to the RADIATION BEAM AXIS. Place an adequate
thigkness of BUILD UP material between the reference pointer and the incident surfaces of
the|RADIOGRAPHIC FILM §0 the radiation shadow of the reference pointer is projected| on the
RAQIOGRAPHIC FILM. Déetermine the centre of the RADIATION FIELD using the method fpr 11.2
and 11.3, i.e., thesintersection of the bisectors of the points of 50 ABSORBED DOSE dn each
major axis. Record the spatial coordinates in three dimensions of this centre|of the
RADIATION FIEED relative to the shadow of the reference pointer.

Repeat this_procedure of exposing a RADIOGRAPHIC FILM, determining the centre| of the
RADIATIONVFIELD and recording its spatial coordinates in three dimensions for each of the

listgd{test conditions. Approach the 0° and 180° GANTRY angles both clockwise and
COW&W ise | i ibuti i 3 of the

BEAM LIMITING DEVICE.

The mid-position of the three dimensional arrays of RADIATION FIELD centres defines the
radiation ISOCENTRE. Calculate its three-dimensional spatial coordinates relative to the
position of the "mechanical" ISOCENTRE as indicated by the shadow of the reference
pointer on each RADIOGRAPHIC FILM. Mark each RADIOGRAPHIC FILM to indicate its position.

For further measurements, these coordinates of the radiation ISOCENTRE relative to the
reference pointer at the "mechanical” ISOCENTRE may be used or the reference pointer
may be readjusted to these coordinates in order to indicate the position of the radiation
ISOCENTRE directly.

c) Determine the maximum displacement of the RADIATION BEAM AXIS from the radiation
ISOCENTRE.
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On each RADIOGRAPHIC FILM measure the distance between the point indicating the centre of
the RADIATION FIELD and the point indicating the position of the radiation ISOCENTRE. Determine
the maximum value of these distances.

“12.2 Indication of the ISOCENTRE”

Find the intersection of the light beams of wall and ceiling mounted LIGHT FIELD-INDICATORS
and measure its distance from the ISOCENTRE by measurements from the position of the
ISOCENTRE relative to the reference pointer position determined in 12.1.

For an ISOCENTRE indicating device mounted on the GANTRY, find its displacement from
ISOCENR oy SIS stative—to—the—reference—pointer—finat-positton—at-each test
conditipn.

“13 Indication of distance along the RADIATION BEAM AXIS”

With almachinist's metric scale, measure the distance from the distance\indicating dgvice to
ISOCEN[TRE by measurements related to the final reference pointer position of Cause 12 over
the wofking range of the device or +25 cm, whichever is smaller.

“14 Zero position of rotational scales”
See 6.8.101 of IEC 60601-2-1:1998.
“14.3.1 Rotation of the GANTRY, Axis 1”

Suspend a plumb-bob from the ISOCENTRE to.thie“floor and place a RADIOGRAPHIC FILM helow it
on thel[floor. Mark the plumb-bob centre position on the RADIOGRAPHIC FILM and remg@ve the
plumb-pob. Set the angular position of the’GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM to 0° and pxpose
the RADIOGRAPHIC FILM. Compare the positions of the mark and the centre of the RADIATION
FIELD on the RADIOGRAPHIC FILM and calculate the error in GANTRY angular position.

“14.3.3 Rotation of the BEAM LIMITING SYSTEM, Axis 4”

Set the BEAM LIMITING SYSTEM angular position to zero. Using paper or RADIOGRAPHIC [FILM in
the vertical plane containing the GANTRY axis, compare the angle of the RADIATION FIELQ edges
at 90° and 270° GANTRY angular positions.

“14.3.4 ISOCENTRIC rotation of the table, Axis 5, and rotation of the table top, Axig 6”

Set all|table’settings to zero. Set the GANTRY and BEAM LIMITING SYSTEM angular posifions to
zero. @ i idHine of

the table top.

The error in the indicated zero of the table top rotation scale is calculated from the distance
between the mid-line of the table top and the centre of the RADIATION FIELD indicated by light.

The error in the indicated zero of the ISOCENTRIC rotation scale of the table is given by the
angle between the mid-line of the table top and the edges of the RADIATION FIELD indicated by
light.

“14.3.5 Pitch and roll of the table, Axes 7 and 8”

With a clinometer, measure the angles of pitch and roll of the table when set to zero.
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“15 Congruence of opposed RADIATION FIELDS”

Mount two RADIOGRAPHIC FILMS horizontally 9 cm above and below the ISOCENTRE. Irradiate
the RADIOGRAPHIC FILMS with a 5 cm x 5 cm RADIATION FIELD at 0° GANTRY angular position and
with a 10 cm x 10 cm RADIATION FIELD at 180° GANTRY angular position. The displacement of
the centres of the two RADIATION FIELDS in both RADIOGRAPHIC FILMS is determined. Repeat
with 90° and 270° GANTRY angular positions with the RADIOGRAPHIC FILMS vertical each side of
ISOCENTRE.

“16 Movements of the PATIENT table”

“16.2 | Vertical movement of the table”

Place @ RADIOGRAPHIC FILM in an envelope on the table top and cover it with BUILD-UP mlaterial.
Place weights totalling 30 kg on the PATIENT table top outside the RADIATION‘FIELD. $et the
RADIATION FIELD to 10 cm x 10 cm. Expose the RADIOGRAPHIC FILM with~the table top near
ISOCEN[TRE height and again at 20 cm below this height. Measure thécdisplacement| of the
centreg of the two RADIATION FIELD images. Repeat with weights totalling-135 kg.

“16.3 |ISOCENTRIC rotation of the table”

Place Weights totalling 30 kg on the table top. Support arsurface from the table top close to
the ISOCENTRE height. Transfer the position of the ISOCENTRE (by measurements from the final
position of the reference pointer, Clause 12) to this stGrface as the table is rotated thrqugh its
full range. Measure the maximum excursion of thé. resulting tracing. Repeat with Weights
totalling 135 kg.

“16.4 |Parallelism of table rotational axes”

Place \eights totalling 135 kg on the table top. Set the PATIENT table ISOCENTRE rotation (Axis
5) to 90° and the table top rotation*{Axis 6) to 90°. With a clinometer measure the tilt angle
from horizontal of the table top aleng the line containing the PATIENT table and table top axes.
Repeai with the PATIENT table fSOCENTRE rotation (Axis 5) and table top rotation (Axis 6) set to
270°. Galculate half the sum.of-the two tilt angles.

“16.5 |Rigidity of the-table”
“16.5.1 Longitudinal rigidity of the table”

Set the GANTRY angular position to zero, the table top lateral displacement to zero gnd the
table height-to near ISOCENTRE height. Position the end of the table top at the centrd of the
LIGHT FIELD. Place weights totalling 30 kg uniformly over the one metre length from this|lend of
the table top. Measure the height of the table top at the centre of the LIGHT FIELD. Increase the
longitudinal extension of this end of the table top to 1 m beyond the centre of the LIGHT FIELD.
Place weights totalling 135 kg uniformly over the 2 m length from this end of the table top.
Measure the height of the table top at the centre of the LIGHT FIELD. Calculate the difference
between the two heights.

“16.5.2 Lateral rigidity of the table”

Continuing the test of 16.5.1 with 135 kg weight, use a clinometer to measure the transverse
angle of tilt of the table top for the following conditions:

a) Table at maximum height; table top displaced laterally to maximum right, centre, maximum
left.

b) Table 20 cm below ISOCENTRE; table top displaced laterally to maximum right, centre,
maximum left.
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“17 [ELECTRONIC IMAGING DEVICE”
Imager high contrast resolution and imager spatial resolution.

These tests to be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS supplied by the equipment
manufacturer to the USER.

4.3 Acceptance test conditions

The following table presents a list of suggested settings of machine parameters (e.g. GANTRY
angular position, RADIATION FIELD) at which measurements of functional performance are made
in testipg-anindividual-machineforacceptance—hesetestconditionsarea-subsetofthe type
test cgnditions described in IEC 60976. This list is presented only as an exampl¢. It is
intendgd to be sufficiently extensive so that any abnormalities in performance of an-individual
machine will be detected.

The adceptance tests may follow the sequence of clauses of IEC 60976~0or they may follow
any other convenient order. The test conditions listed in 4.3 are compléte for each clduse so
as to permit each clause to stand alone. Hence, there is some duplication of requirgments.
Tests hay be combined, or data from the test of one clause may be‘used to fulfil appropriate
portions of the tests of another clause.
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4.4 Suggested equipment for acceptance tests and for subsequent periodic tests
4.41 Introduction

The following test equipment is suggested for use with the test methods of this report. Its
ranges, tolerances and sensitivities should be suitably selected for measurement of the
functional performance values and tolerances of the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR. This
test equipment should be available for periodic tests during the working life of the ELECTRON
ACCELERATOR. Expendable items such as RADIOGRAPHIC FILM, graph paper, etc., are not
included in this list.

4.4.2 Item description

1) Water PHANTOM
2) RADIATION FIELD scanner or RADIATION DETECTOR array

3) A first RADIATION DETECTOR, suitable for pulsed radiation measurements ‘on high gradient
RADIATION FIELDS, not more than 6 mm active dimension in the direction of scan, for use
with the RADIATION FIELD scanner, a second RADIATION DETECTOR, dual ghannel
elgctrometer or two independent electrometers

4) Mgegans for mounting RADIATION FIELD scanner on RADIATION HEAD

5) Dgvice for recording and displaying DOSE distributions.

6) Rgference standard dosemeter with BUILD-UP caps

7) Means of imaging the RADIATION FIELD, e.g. film, EID, fComputed Radiograph”

8) Film densitometer, if needed.

9) Adjustable mechanical pointer with means for“support independently of the GANfRY for

ISQCENTRE tests
10) Megchanical FRONT POINTER
11) Sdlid PHANTOM for attachment to RADIATION HEAD
12) Sdlid PHANTOM block for ISOCENTRE spot check
13) Sdlid BUILD UP material

14) Migcellaneous tools (for example, machinists' metric scale, square, protractor, spirft level,
clihometer, plumb bab, ‘- calipers, stop watch, retort stands to clamp and position
equipment)

5 Periodic tests

5.1 ntroduction

During| thé, working life of the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR periodic tests shquld be
conductedbytheuserto confirmthe—functionat pUIfUIIIIdIIbU characteristics—ofthemmachine.
These tests are performed at periodic intervals, such as suggested in 5.2. Relevant tests are
also performed following equipment adjustment, repair or replacement which could affect
functional performance characteristics or when machine malperformance is indicated. It is not
necessary to perform periodic tests on any feature of the MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR
which is not used.

For periodic tests, concise methods are needed. Yet they must be sufficient to detect changes
in functional performance values relative to those values obtained in the acceptance tests at
time of installation. Some of the acceptance test methods are simple enough to be used
directly. Others can be replaced by simpler test methods which are capable of showing
relative changes of a functional performance value. The number of test conditions suggested
in 4.3 for acceptance tests can be reduced markedly for periodic tests. If any such limited
periodic tests show that a functional performance characteristic fails to comply with the value
initially declared by the manufacturer, the acceptance test method and acceptance test
conditions can then be used to obtain more precise information.
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In order to establish bases for comparison, it would be desirable at the time of installation to
perform all periodic tests which employ methods other than the acceptance tests.

The following are brief statements by applicable clause or subclause of IEC 60976, presenting
suggested periodic test methods and machine conditions.

The suggested frequency for each test is listed by clause and subclause in 5.2. The periodic
tests are presented in re-ordered form by interval between tests in 5.3. It is emphasized that
5.2 and 5.3 are presented only as a guide. Actual practice may vary during the service life of
the machine (perhaps using shorter periods until familiarity with the individual machine is
achieved) and may vary with machine type and machine usage.
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5.2 Suggested set of periodic test methods and test conditions
Table 2 — Suggested set of periodic test methods and test conditions
Clause or |Parameter Frequency Test method and test conditions
subclause
7 DOSE MONITORING The following test should be carried out on all the DOSE MONITORING
SYSTEM SYSTEMS on the equipment.
Calibration check | Weekly Under the same conditions as used in the dose calibration, establish
R (taking three or more SCALE READINGS for a fixed number of DOSE
MONITOR UNITS). R determined in this way should be within 2 % of
the value in use for dose calculations. The number of SCALE
READINGS necessary to establish R is an indication of the
reproducibility of the DOSE MONITORING SYSTEM and whéther jor not it
is changing. This check is necessary at every NOMINAL ENER[SY.
7.2 Reproducibility 6-monthly Acceptance test method. Minimum and maximum,NOMINAL ENERGY.
7.3 Proportionality 6-monthly Acceptance test method. One NOMINAL ENERGY)of X-RADIATIPN, one
of ELECTRON RADIATION, suitable number @f.measurements at about
0,8 Gy and 4,0 Gy (depth dose maximum)-at NTD, at maximum
ABSORBED DOSE RATE and at about 20"% of maximum ABSORBED
DOSE RATE.
7.4 Dependence on 6-monthly Acceptance test method
angular position
GANTRY angles 0°, 90, 1802,270°. One NOMINAL ENERGY of X-
RADIATION, one of ELEGTRON RADIATION.
7.5 Dependence on 6-monthly Acceptance test méethod, but 4 different movements each coyering
GANTRY rotation 45°, one of them ircluding — if provided — two reversals. Ong
NOMINAL ENERGY \Of X-RADIATION, one of ELECTRON RADIATION.
7.7.2 Calibration Monthly (until | Acceptange, test method: Determine the ratio R before and |directly
stability confidence is | after aMiormal PATIENT treatment day.
throughout the established)
working day then 6-monthly
7.8 MOVING BEAM Monthly Acceptance test method, but changing one NOMINAL ENERGY|before
RADIOTHERAPY each test period.
termination
8.1 Depth dose 6-monthly Use a solid PHANTOM with two measuring points on the RADIATION
characteristics, BEAM AXIS at X-depth dose of approximately 100 % and 50 %. Values
X-RADIATION higher than 50 % may be appropriate for highest NOMINAL ENERGIES.
Compare the ABSORBED DOSE ratio with that obtained with the same
PHANTOM during the acceptance test.
One GANTRY angular position.
All NOMINAL ENERGIES and all FILTERS at one appropriate ABJORBED
DOSE RATE for each combination.
RADIATION FIELD 10 cm x 10 cm.
8.2 Depth dose Weekly The method of 8.1.1 but with the two measuring points at|depth
characteristics, doses of approximately 100 % and between 30 % and 80 (%
ELECTRON N
RADIATION One GANTRY angular position.
Three NOMINAL ENERGIES varied from one periodic test to the next
to cover all the selectable NOMINAL ENERGIES within the whole
NOMINAL ENERGY range used clinically.
One appropriate ABSORBED DOSE RATE.
8.2.2 Stability of 6-monthly Use the method of 8.2.1 above with one NOMINAL ENERGY at

electron depth
dose
characteristics
with GANTRY
angular position

GANTRY angular positions of 0°, 90°, 180°, 270°.
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Table 2 (continued)

Clause Parameter Frequency Test method and test conditions
9.1.1 Flatness of 6-monthly (full Measurements (either continuous or at closely spaced points)
square X-RAY periodic test) are made along the major axes of the RADIATION FIELD in a
FIELDS PHANTOM under standard conditions of IEC 60976.
Angular
position of GANTRY
Angular position of BEAM LIMITING SYSTEM
RADIATION FIELD
cm Xxcm
NOMINAL
ENERGY
0°
0°
10 x 10
30 x 30
Maximum
Each
Flatness, stability [ Weekly (short Measurements of ABSORBED DOSE are made at 5 points|in a
and symmetry of | periodic test) solid PHANTOM, directly~attached to the RADIATION HEAD.[The
g]g X-RAY FIELDS points shall be in-a\plane at the STANDARD MEASUREMEN|T DEPTH

on the RADIATI@N BEAM AXIS and on the major axes at pqints 2/3
of the distance from the RADIATION BEAM AXIS to the edg of the
RADIATION F1ELD (50 % of the RADIATION BEAM AXIS ABSORBED

DOSE).
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Table 2 (continued)

Clause Parameter Frequency Test method and test conditions
Angular position of Angular position of [ RADIATION FIELD NOMINAL
Week GANTRY BEAM LIMITING cm x cm ENERGY
SYSTEM
1 90° 0°.90°. 180°, 270° 30 x 30 Minimum
2 90° 0°. 90°. 180°, 270° Maximum
3 0°. 90°. 180°, 270° 90° Minimum
4 0°. 90°. 180°, 270° 90° Maximum
9.1.6 X-RAY FIELDS with [ Weekly Ref, tests specified in 9.1.6
TVIRT
Flatness, stability | Weekly (only for | Use the solid PHANTOM of 8.1.1 above. The measuring-depth,
921 and symmetry of | accelerators of however, is at the STANDARD MEASUREMENT DEPTH for the tested
9'2'2 ELECTRON FIELDS | with scanning electron NOMINAL ENERGY.
. beam
9.2.3 )
Week Angular Angular positign RADIATION NOMINAL
position of of BEAM LIMITING FIELD ENERGY
GANTRY SYSTEM cm x cm
1 0° 0° 10 x 10 *
2 0° 0° Maximum *
3 0° 45° Maximum *
4 90° 0° Maximum *
5 90° 45° Maximum *
* Minimum medianandimaximum electron NOMINAL ENERGY.
9.2.1 Field flatness, Monthly (only for
9.2.2 stability and accelerators Anqgular Angular RADIATION | NOMINA Scatter
9'2'3 symmetry of without scanning position of position FIELD ENERGY| foil
e Month GANTRY of BEAM LIMITING
ELECTRON FIELDS | beam) SYSTEM
(short periodic 1 0° 0° . o xx
test) 2 0° 0° « o -
3 0° 45° * . ok
4 90° 0° « o
5 90° 45° * . ok
*  Maximum corresponding to foil and NOMINAL ENERGY
** Maximum corresponding to foil
*** Cyclical, one each month
9.2.1 Flatness of Annually (for all | Measurements (either continuous or at closely spaced points)
ELECTRON types of are made along the major axes in the plane at STANDARP
FIELDS accelerators (full | MEASUREMENT DEPTH in @ PHANTOM under standardized
periodic test) conditions.
Angular position Angular position of RADIATION FIELD NOMINAL
of GANTRY BEAM LIMITING SYSTEM ENERGY
0° 0° 10 x 10 Each
93 Penumbra of R-mnnfhly Determined from periodic test of field flatness (8 1 1)
RADIATION X-RADIATION
FIELDS
X-RAY FIELD Monthly (one Method 9.1.1 b) of acceptance test, using the RADIOGRAPHIC FILM
10.1.1 } indication set of calibration value determined during the acceptance test of 9.1.1 a).
10.1.2 (numerical and | parameters The settings of RADIATION FIELD should be approached from both
LIGHT FIELD) each month) larger and smaller RADIATION FIELDS.
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Clause Parameter Frequency Test method and test conditions
Month Angular Angular RADIATION Distance NOMINAL
position of | position of FIELD from ENERGY
GANTRY BEAM RADIATION
LIMITING SOURCE
SYSTEM
1 0°or 90° 0° 5x5 NTD One
2 0°or 90° 0° 10 x 10 NTD One
3 0° or 90° 0° 20 x 20 NTD One
4 0° or 90° 0° 30 x 30 NTD One
5 90° or 270° 90° 10x 10 NTD | Maximum
6 90° or 270° 90° 30 x 30 NTD, Maximum
7 90° or 0° 0° Maximum 1,5 NTB One
10.2.2 LIGHT FIELD Monthly Compare the light field indication with the numerical-indicption for
indication minimum and maximum equate RADIATION FIELD.
10.3 Geometry and Annually Acceptance test method and test condition’s)
motion speeds of
adjustable BLD'’s
Indication of Monthly (one | Acceptance test method, conditions of 10.1.1 and 10.1.2.
11.2 RADIATION BEAM set of
11.3 AXIS parameters
each month)
121 Displacement of 6-monthly Use a PHANTOM consjsting of two blocks (A and B) of dimensions
the RADIATION 15 cm x 15 cm x 5,em_ with a central hole for a marker rleedle in
BEAM AXIS from the 15 cm x 15 cm faces. Use the method of 11.2 of IEC 0976 to
the ISOCENTRE set up a referencé pointer. Set the GANTRY angular positipn to 90°
and the RADIATION FIELD to 10 cm x 10 cm. Place the PHANTOM
block A withtits face perpendicular to the RADIATION BEAM AXIS
and adjustiits position until the hole is aligned with the reference
pointer.\Fasten a RADIOGRAPHIC FILM to the face of blogk A and
marK\the position of the reference pointer and hole by inserting a
needle.
Withdraw the reference pointer and use block B as BUILD UP
material, aligning its edges with block A. Make an ejkposure
Rotate the GANTRY to 270°, set an 8 cm x 8 cm RADIATIPN FIELD
and make a second exposure on the same RADIOGRAPHIC|FILM.
Find the centre of each RADIATION FIELD by the intersectfon of its
diagonals. Measure the distance from the centre pf each
RADIATION FIELD to the exposure point resulting from the|holes in
blocks A and B or the mark left by the needle. Repeat the entire
process for GANTRY angular positions 0° and 180°.
NOTE - If the declared tolerance is not met it may be because the| reference
pointer tip is not near enough to the ISOCENTRE. It will then be nefessary to
readjust the reference pointer to the mean position of the centres of the|RADIATION
FIELDS and repeat the exposures.
12.2 Indjcation of the Monthly Comparison of all different ISOCENTRE indications with the
ISOCENTRE reference pointer or other reference to ISOCENTRE (indgpendent
of indications being tested)
13.1 Distance indication | Monthly Acceptance test method.
from ISOCENTRE
13.2 Distance indication | 6-monthly Acceptance test method.

from RADIATION
SOURCE location
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Table 2 (end)

Clause Parameter Frequency Test method and test conditions
14 Rotational scale Annually Acceptance test method.
zeros
15 Congruence of Annually Acceptance test method.
opposed RADIATION
FIELDS
16.2 Vertical movement | Monthly If this tolerance is important for positioning the PATIENT a
of the table monthly test is recommended, otherwise occasional tests.
Acceptance test method.
16.3 ISOCENTRIC rotation | Monthly If this tolerance is important for positioning the- PATIENT a
of the table monthly test is recommended, otherwise,K occasional tests.
Acceptance test method.
16.5.1 Longitudinal rigidity | Annually Acceptance test method
of the table
17.1.3.7 | ELECTRONIC 3-monthly Acceptance test method

IMAGING DEVICE
Spatial resolution

NOTE For Clauses, 12,)13 and 15, where electronic sd
employed, monthly'checks of their accuracy is recommg

ales are
nded.
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5.3 Suggested frequency for periodic tests during working life of the ELECTRON
ACCELERATOR

Interval, clause and subclause

Week

7 DOSE MONITORING SYSTEM calibration check

8.2.1 Depth dose characteristics — ELECTRON RADIATION
9.1.1

9.1.2 Flatness, stability and symmetry of X-RAY FIELDS (short test)
9.1.3

9.1.6 IMRT

9.2.1

9.2.2 Flatness, stability and symmetry of ELECTRON FIELDS
9.2.3

Month

7.7.2 | DOSE MONITORING SYSTEM, stability for a day
DOSE MONITORING SYSTEM, stability in MOVING BEAM RADJOTHERAPY

N
o

9.2.1 Flatness of unscanned ELECTRON FIELDS (short test)

10.1.2)] RAY FIELD indication (numerical and LIGHT FIELD)
10.2.2Y ECTRON FIELD indication (LIGHT FIELD)

11.2

11_3} Indication of the RADIATION BEAM AXIS (PATIENT entry and exit)
12.2 Indication of the ISOCENTRE

13.1 Distance indication fremNSOCENTRE

16.2 PATIENT table vertical movement
16.3 PATIENT table rotational movement

3 months

17.1.3.[/ ELECTRONIC IMAGING DEVICE spatial resolution

6 months

7.2 DOSE MONITORING SYSTEM, reproducibility

7.3 DOSE MONTTORING SYSTEM, proportionaiity

7.4 DOSE MONITORING SYSTEM, dependence on angular positions
7.4 DOSE MONITORING SYSTEM, dependence on GANTRY rotation

8.1.1 Depth dose characteristics X-RADIATION
8.2.3 Stability of ELECTRON RADIATION depth dose characteristics with GANTRY angular

position
9.1.1 Flatness of X-RAY FIELDS (full test)
9.3 PENUMBRA of RADIATION FIELDS
12.1 Displacement of the RADIATION BEAM AXIS from ISOCENTRE
13.2 Distance indication from RADIATION SOURCE location
12 months

9.2.1 Flatness of unscanned ELECTRON FIELDS (full test)
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10.3 Geometry of beam LIMITING SYSTEM

14.3.1
to Rotational scale zeros
14.3.5

15 Congruence of opposed RADIATION FIELDS
16.5.1 Longitudinal rigidity of PATIENT table
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS -
LIGNES DIRECTRICES POUR LES CARACTERISTIQUES
DES PERFORMANCES FONCTIONNELLES
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he” principale des comités d'études de la CFEl est |'élaboration des N

Normes

internationales. Toutefois, un comité d'études peut proposer la publication d'un rapport
technique lorsqu’il a réuni des données de nature différente de celles qui sont normalement
publié¢es comme Normes internationales, cela pouvant comprendre, par exemple, des
informations sur I'"état de la technique".

La CEI 60977, qui est un rapport technique, a été établie par le sous-comité 62C: Appareils
de radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études
62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1989 ainsi que son
amendement 1 (2000). Elle constitue une révision technique.
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Cette seconde édition fait suite a la publication de la seconde édition de la norme de
déclaration CEI 60976 de 2007. Elle comprend I'ajout de lignes directrices de performances
en rapport avec plusieurs technologies relativement nouvelles introduites au cours de ces
derniéres années, comprenant des techniques de transmissions du faisceau dynamiques,
telles que la radiothérapie par faisceau mobile, 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). Les techniques
suivantes ont également été incluses: RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE (SRT)/ RADIOCHIRURGIE
STEREOTAXIQUE (SRS) et utilisation de certains DISPOSITIFS D'IMAGERIE ELECTRONIQUES (EID).

Le texte du présent rapport technique est issu des documents suivants:

Projet d'enquéte Rapport de vote

62C/424/DTR 62C/439/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute informatien’sur le vot

abouti
Cette
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s sup
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A I'approbation du présent rapport technique.
ublication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
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hance indiquée sur le site web de la CEIl sous "“http://webstore.iec.ch" dg
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INTRODUCTION

Les lignes directrices contenues dans le présent rapport sont des recommandations destinées
aux fabricants et aux UTILISATEURS. Elles indiquent aux fabricants les besoins des
radiothérapeutes concernant les performances des ACCELERATEURS D'ELECTRONS. De plus,
elles constituent un guide pour les UTILISATEURS désirant vérifier les caractéristiques des
performances déclarées par le fabricant, effectuer les essais de réception et contrdler
périodiquement les performances pendant toute la durée de vie de 'équipement.

La CEI 60601-11) est une norme générale pour la sécurité des appareils électromédicaux.
Elle est completee par la CEI 60601 2- 1 une norme contenant des eX|gences partlculleres
pour les—= A : dans—te f v y Be plus,
la CEI|60976, deUX|eme ed|t|on a été publlee comme norme de declarat|on Elle-normalise
les mgthodes de déclaration des caractéristiques des performances fonctionnell¢s des
ACCELHRATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS. Elle normalise les conditions et les, méthodes des
essais|de type relatives aux valeurs déclarées par les fabricants, pour les\ performances
fonctiopnelles.

Un mogele de présentation des valeurs des performances fonctionnélfes est contenu @ans la
CEI 60p76. Il est répété ici en 3.1, avec I'ajout d’'un ensemble. de valeurs suggérées qui
refléete| le besoin de précision en RADIOTHERAPIE et la conpmaissance de ce qui est
techniquement faisable avec fiabilité. Une justification des valedrs suggérées est pr§sentée
en 3.2.

Pour vgrifier qu’a son installation, chaque machine 4dndividuelle fonctionne conformément a
I’ensemble des valeurs des performances fonctionnelles déclarées par le fabricant sur |a base
de ses|données d’essais de type, il est de pratique-courante d’effectuer une série d’espais de
réceptipn sur le site de I'UTILISATEUR avant d’utiliser la machine en application clinique.
Compté tenu des limites en temps et en matériel d’essai, cette série d’essais de récepfiion est
généralement moins importante que les essais de type spécifiés dans la norme de déclaration
CEI 60p76.

Le parggraphe 4.2 contient un résumé des méthodes d’essai suggérées pour la réception de
la machine. Elles sont en accordvavec les méthodes d’essai de la CEl 60976, mais pnt été
présenfées sous une forme peut-étre mieux adaptée a leur utilisation en milieu hospitalier.
Pour des questions d’économie et de temps, I'UTILISATEUR peut préférer des essajs plus
restreints, mais toujours-normalisés, a effectuer au moment de I'installation de I'équipement.

Le paragraphe 4.3.suggére un ensemble de conditions pour les essais de réception (mise en
servicd). Il convient de noter que ces conditions d’essai sont présentées seulement comme
un exgmple et _qu’un ensemble tout a fait différent de conditions d’essai peut encofe étre
nécesgaire ~pour présenter les caractéristiques des performances fonctionnelles| d’'une
machirje particuliére.

Au cours de la durée de vie de I'ACCELERATEUR MEDICAL D'ELECTRONS, des essais périodiques
sont généralement effectués par [I'UTILISATEUR pour vérifier que les performances
fonctionnelles de la machine sont satisfaisantes. Compte tenu du temps limité pendant lequel
la machine est disponible, il est essentiel de définir un ensemble de conditions d’essai trés
réduit. Il convient que les essais individuels ne soient répétés ni plus ni moins fréquemment
que ce que I'expérience avec une machine particuliere ou une machine de méme type peut
justifier. Un ensemble de méthodes d’essais périodiques est donné en 5.2 et une liste
d’essais périodiques pour la durée de vie de I'ACCELERATEUR MEDICAL D'ELECTRONS avec la
périodicité suggérée pour ces essais est donnée en 5.3. Le fabricant peut recommander une
périodicité différente ou des essais supplémentaires ou différents, en fonction des exigences
particulieres de I'ACCELERATEUR MEDICAL D'ELECTRONS concerné.

1) Voir la Bibliographie.
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Depuis la parution de la CElI 60977 en 1989, un premier amendement a été publié en 2000
pour traiter de l'introduction et de l'utilisation croissante des DISPOSITIFS DE LIMITATION DU
FAISCEAU multiélément (DLF multiélément) pour définir les contours des CHAMPS DE
RAYONNEMENT, avec ou sans utilisation d'un DLF complémentaire. La présente publication fait
suite a I'amendement correspondant a la norme de déclaration proprement dite,
CEI 60976:1989, de 2000. Les questions de performances traitées dans ces premiers
amendements étaient essentiellement associées aux applications de DLF multiélément aux
champs de rayonnement. Cette seconde édition fait suite a la publication de la seconde
édition de la norme de déclaration CEI 60976 de 2007. Elle comprend l'ajout de lignes
directrices de performances en rapport avec plusieurs technologies relativement nouvelles
introduites au cours de ces derniéres années, comprenant des techniques de transmissions
du faisceau dynamiques, telles que la radiothérapie par faisceau mobile, RADIOTHERAPIE DE
CONFO = ; = EE PAR
IMAGERIE MEDICALE (IGRT), et les FAISCEAUX AVEC FILTRES EN COIN PROGRAMMABLES (RWF). Les
techniques suivante ont également été incluses RADIOTHERAPIE STEREOTAXIQUE [(SRT)/
RADIOCHIRURGIE STEREOTAXIQUE (SRS) et utilisation de certains DISPOSITIFS” D'IMAGERIE
ELECTRONIQUES (EID).

tenu de la diversité des matériels produits par les fabricants dans chacune |[de ces
techno|ogies, cette seconde édition, a l'instar de la premiére, a spégifieé des lignes dirgctrices
ormances qui sont aussi fondamentales et génériques que possible.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS -
LIGNES DIRECTRICES POUR LES CARACTERISTIQUES
DES PERFORMANCES FONCTIONNELLES

1 Domaine d'application

Le présent rapport technique q’appliqnn auUX ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS utilisés a
des fing thérapeutiques, en médecine humaine.

Le présent rapport technique s’applique aux ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS dglivrant
un FAI§CEAU DE RAYONNEMENT soit RAYONNEMENT X soit RAYONNEMENT ELECTRONIQUE avyec des
ENERGIES NOMINALES comprises dans la gamme de 1 MeV a 50 MeV avec-un DEBIT DE DOSE
ABSORBEE maximum de 0,001 Gy s=1 a 1 Gy s=' & 1 m de la SOURCE DE RAYONNEMENT ef & une
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT entre 50 cm et 200 cm de la SOURCE DE RAYONNEMENT.

2 Rdférences normatives

Les dgcuments de référence suivants sont indispensables pour I'application du présent
document. Pour les références datées, seule I'édition\citée s'applique. Pour les réfdrences
non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels

CEI 60p01-2-1:1998, Appareils électromédicaux — Partie 2-1: Regles particulieres de gécurité

Amendement 1 (2002)

CEI 60p76:2007, Appareils électromédicaux — Accélérateurs médicaux d'éledtrons —
Caractgristiques fonctionnelles dé_performance

3 Généralités, essais-de type

31 odéle de I'annexe A de la norme de déclaration avec les valeurs suggérée$ pour
es performances fonctionnelles

L’objet|du present paragraphe est de suggérer un modéle de présentation pour les yaleurs
des pefformances fonctionnelles correspondant aux indications normalisées de performances
fonctiohnelltes de la norme de déclaration CEI60976:2007. Les UTILISATEURS
d'ACCE P le pour
obtenir des informations de la part du fabricant sur les performances auxquelles on peut
s’attendre, et pour enregistrer les valeurs mesurées lors des essais de réception au moment
de l'installation de la machine, et lors des essais périodiques des performances pendant toute
la durée de vie de la machine. Les fabricants peuvent trouver ce modéle de présentation utile
pour déclarer les valeurs des performances fonctionnelles pour leurs types particuliers
d'ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS en réponse a la CEl 60976. Bien que le fabricant
puisse utiliser son propre ensemble de méthodes d’essai de type pour établir les données de

performances fonctionnelles, il convient qu'il s’assure que les valeurs de performances
fonctionnelles qui ont été déclarées seraient obtenues si les méthodes d’essai de
la CEI 60976 avaient été utilisées. Il n'est pas demandé au fabricant de donner des

informations aux UTILISATEURS provenant de ses essais de type avec plus de détails que la
simple déclaration des valeurs des performances fonctionnelles.
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Les délibérations approfondies du Groupe de Travail 1 du Sous-comité 62C de la CEIl ont
permis d’arriver a un ensemble de valeurs suggérées quant aux performances fonctionnelles
en accord avec les déclarations normalisées de la CEI 60976:2007. Ces valeurs suggérées
sont indiquées entre parenthéses pour chaque article concerné. Pour les Articles 7 et 8, les
valeurs suggérées de tolérance ne sont données que pour les ENERGIES NOMINALES dans la
gamme de 3 MeV a 50 MeV, puisque cette gamme couvre la majeure partie de I'utilisation des
ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS.

Les tolérances sont indiquées par "+/-" quand elles représentent des déviations admissibles
dans plus d’une direction par rapport a un point ou une valeur désiré. L’indication "+/-" n’est
pas utilisée quand la tolérance représente une déviation admissible dans n’importe quelle
direction entre deux points ou deux valeurs. Les abréviations "maxi" et "mini" sont utilisées
pour "maximum" et "minimum" respectivement.

Lorsqujune valeur de performance fonctionnelle est requise pour un CHAMP DE RAYONNEMENT
carré ¢le dimensions spécifiées et que I'équipement n'est pas en mesusée\ d'assurler ces
dimendions, les informations relatives aux performances fonctionnelles peuvent étre fpurnies
pour un CHAMP DE RAYONNEMENT carré ayant les dimensions les plus._proches de| celles
prescrifes.
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3.2 Justification concernant les valeurs suggérées par le Groupe de Travail pour les
performances fonctionnelles

3.21 Introduction

Pour I'élaboration de la CEI 60976 sur les tolérances des performances fonctionnelles, le
Groupe de Travail s’est réuni environ deux fois par an pendant plusieurs années et a sollicité
de temps a autre les commentaires des Comités Nationaux. La nature de ce document s’est
modifiée considérablement au cours de ce temps. Les lignes directrices, les
recommandations et les normes d’organisations nationales et internationales reconnues, les
calculs et les mesures, non publiés, sur les performances des machines ont été utilisés pour
alimenter les discussions. L’objet de cette justification n’est pas de retracer I'historique de ce
travail,[mais de presenter de fagon concise Ie railsonnement essentiel, retenu en definijive par
le Grqupe de Travail, pour de nombreuses valeurs des performances fonctiohnelles
suggérges en 3.1 du présent rapport. Un exposé plus complet est présenté lorsque ['article
peut représenter un changement par rapport aux pratiques habituelles.

3.2.2 | Article 6 de la CEIl 60976

“6 Cpnditions d’essais normalisées”

Des mesures détaillées sont réalisées dans le plan a la PROFONPEUR DE MESURE NORNALISEE
dans up FANTOME pour simuler les conditions approximatives:de la profondeur moyenng¢ d’une
tumeur]. La distance de la SOURCE DE RAYONNEMENT X &, |'"*SOCENTRE est définie comme la
DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT pour les APPAREILS)ISOCENTRIQUES. La techniqlyie des
traitements ISOCENTRIQUES en RAYONNEMENT X est\/d’usage courant avec les APRAREILS
ISOCEN[TRIQUES et pour simuler ces conditions, la sutface du FANTOME se trouve plus pres de
SOURCE DE RAYONNEMENT que I''SOCENTRE d’une distance égale a la PROFONDEUR DE MESURE
NORMALISEE. Ce sont des conditions d’essais’ plus sévéres que dans la technique du
traitement DSP (PATIENT a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT) parce que la surface gst plus
proche| des SOURCES DE RAYONNEMENT sgcondaires, telles que le SYSTEME DE LIMITATION DU
FAISCEAU, et que dans un CHAMP DE RAYONNEMENT donné la SOURCE DE RAYONNEMENT ést vue
sous un angle solide plus grand. Pour les APPAREILS NON ISOCENTRIQUES et le RAYONNEMENT
ELECTRONIQUE, la technique a DSP est normalement utilisée et simulée par le positionhement
de la sprface du FANTOME a la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT spécifiée par le fabricgnt.

“6.3 Propriétés et position°‘du FANTOME”

Pour lgs essais avec 'de trés grands CHAMPS DE RAYONNEMENT, un FANTOME d’eau couvfant un
peu plus qu'un quadrant du CHAMP DE RAYONNEMENT peut suffire en effectuant les|essais
successivementidans chaque quadrant. Cependant, lorsque I'homogénéité, ou dautres
paramgtres pour lesquels le RAYONNEMENT DIFFUSE est important, sont mesurés, il cpnvient

d'ajouter desblocs d’'un matériau équivalent a I'eau pour apporter la contribution appfopriée
du RAYONNEMENT DIFFUSE. Pour les mesures de dose qui impliquent une rotation du SUPPORT,
un FANEOME-solide-ou-un-EANTOM s armo fixd 3 = RADIOGENE ney e utilislé .

“6.6 PROFONDEURS DE MESURE NORMALISEES”

Pour les électrons, la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE est spécifiée comme égale a la
moitié du POUVOIR DE PENETRATION parce que cette profondeur est approximativement la
profondeur du centre de la tumeur pour la majorité des PATIENTS. Ceci remplace les diverses
profondeurs correspondant traditionnellement aux diverses énergies de l'intervalle couvert
pas a pas.

3.2.3  Valeurs suggérées des performances fonctionnelles

“7 SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE”’


https://iecnorm.com/api/?name=77b11b5e4466b53e2faab22886ab6d8c

TR 60977 © CEI:2008 -99 -

Les tolérances suggérées pour le SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE sont choisies assez
larges pour ne pas poser de probléme avec les équipements bien congus, cependant assez
faibles pour que le total de toutes les incertitudes prises au hasard sur la DOSE ABSORBEE a
n’‘importe quel point donné du VOLUME TRAITE et directement liées aux caractéristiques de
fonctionnement de I'ACCELERATEUR MEDICAL D'ELECTRONS n’excéde pas un écart-type fixé a
+3,3 % (voir Tableau 1). Lorsque ce maximum de +3,3 % est atteint, il y a une probabilité de
32 % environ pour qu’une VALEUR LUE quelconque soit erronée de plus de 3,3 % et une
probabilité de 5 % environ pour qu'une VALEUR LUE quelconque soit erronée de plus du double
de cet écart-type.

“7.2 Reproductibilité”

La tolgrance suggérée pour la reproductibilité du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE|est de
0,5 %.|Par conséquent, pour contrdler les autres aspects des performances du SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE, il est nécessaire d’effectuer un certain nombre dTRRAD|ATIONS
répétées pour chaque point de mesure pour obtenir la valeur moyenne R du,fapport entre les
UNITES|DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et la DOSE ABSORBEE, le ngmbre nécgssaire
dépendant en fait de la reproductibilité du SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et de la fraction
de la tplérance utilisée par ce SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE, et ceci pour chacun des
autres [aspects des performances. Par conséquent, pour permettredl’éssai du systemg en un
temps |raisonnable, la spécification incite les fabricants a obtenir,bien mieux que 0,p % de
reproduiictibilité de maniére a ce que, si possible, deux ou trois IRRADIATIONS seulemen{ soient
suffisaptes pour obtenir une valeur moyenne R pour chacunekdes mesures des articles| et des
paragraphes venant aprés 7.2.

“7.3 Proportionnalité”

Le buf est d’avoir une précision suffisante du” SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DQSE de
L'ACCEUERATEUR D'ELECTRONS pour que son €talonnage a l'aide d’'une CHAMBRE D'ION|SATION
étalon |pour toute la gamme nominale de_BOSE ABSORBEE délivrée, reste constant dans les
limites|d’'un écart-type donné pour toute la’gamme nominale des DEBITS DE DOSE ABSORBEE. Le
paragraphe 7.3 et la Figure 3 du présent rapport décrivent les procédés d’essais et de|calcul.
La tolzrance recommandée a la fois pour les RAYONNEMENTS X et les RAYONNEMENTS
ELECTRONIQUES de 2 % a été choisie comme représentative des possibilités des systémes de
dosimdtrie utilisés en pratique-dans les accélérateurs modernes sans étre excessive, compte
tenu des autres incertitudes concernant la DOSE ABSORBEE délivrée, et étant donné|que la
gamme des DOSES ABSORBEES et des DEBITS DE DOSE ABSORBEE utilisée pour la plupgart des
fractions d’un traitemenf est plutét limitée.

“7.6 Influence de-la forme du CHAMP DE RAYONNEMENT”

Sur cgrtains—équipements, il a été observé que le rapport des UNITES DU SYSTEME DE
SURVEILLANCE DE DOSE a DOSE ABSORBEE varie suivant que l'on utilise les maghoires
inférieyres/ou supérieures du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU pour définir les grandp cbtés
d’'un CHAMP DE RAYONNEMENT recfangulaire. Ceci peul provenir de facteurs fels que la
proximité des machoires supérieures et de CHAMBRE D'IONISATION, d’une distribution allongée
de DOSE ABSORBEE dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT sur CIBLE DE RAYONNEMENT X ou d’une
distribution dissymétrique de DOSE ABSORBEE dans le FAISCEAU D'ELECTRONS extrait du
systéme magnétique de I'ACCELERATEUR D'ELECTRONS. Puisque les UTILISATEURS n’ont
traditionnellement pas tenu compte de cette possibilité de variation dans I’étalonnage, il est
demandé aux fabricants d’avertir les UTILISATEURS en donnant I'ordre de grandeur.

“8 Caractéristiques de DOSE ABSORBEE en profondeur”
"8.1 Rayonnements X"

La distribution de la dose en profondeur du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X dépend de plusieurs
facteurs autres que I'énergie du FAISCEAU D'ELECTRONS frappant la CIBLE DE RAYONNEMENT X de
conversion dans les ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS. De méme, les caractéristiques
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de la dose en profondeur du FAISCEAU D'ELECTRONS dépendent de plusieurs facteurs autres
que I’énergie du FAISCEAU D'ELECTRONS frappant la fenétre de sortie. Par conséquent, le terme
"POUVOIR DE PENETRATION" a été utilisé a la place du terme ENERGIE NOMINALE, comme
description plus précise du FAISCEAU DE RAYONNEMENT produit par un tel équipement.

La tolérance est choisie en vue des calculs de traitement. Par exemple, une variation de +3 %
d’un équipement a I'autre pour les 6,3 cm de profondeur moyenne de 80% de DOSE ABSORBEE
pour un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X de 6 MeV (BJR suppl. 17) correspond a une variation de
la valeur de la dose a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE de 67,7 % a 68,9 % ou 66,5 %
du maximum de DOSE ABSORBEE. Ceci n’entraine en soi pas d’erreur de DOSE ABSORBEE mais
reste simplement une caractéristique de I'énergie du FAISCEAU DE RAYONNEMENT délivré par
I'accélérateur.

La var|ation du POUVOIR DE PENETRATION du RAYONNEMENT X avec la position angulaire du
SUPPORT n’est pas fixée car on s'attend a qu'elle soit trés faible et aussi parcef que de telles
variatigns d’énergie sont facilement décelées par le systéme de surveillance,de la distfibution
de dode (dose axiale par rapport a la dose périphérique symétrique), voir 29.1.1.8 de la
CEI 60p01-2-1.

“8.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”

ABSORBEE parce que les radiothérapeutes indiquent généralement que le VOLUME CIBLE doit
étre a J'intérieur d’'un contour isodose d’au moins 80 %.sa tolérance est choisie sur [a base
de la précision normale des mesures anatomiques~et’ pour rester semblable aux|autres
tolérances de position de I'équipement. Pour protéger les régions sensibles au-desspus du
VOLUME CIBLE, une chute rapide de DOSE ABSORBEE au-dela de la profondeur de 8(Q % est
souhaifable. Par conséquent, les fabricantss,sont invités a réduire la proportjon de
RAYONNEMENT IONISANT de basse énergie dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT. Ce¢i peut
devenif difficile aux ENERGIES NOMINALES supérieures a 20 MeV, et la value 1,6 suggéree pour
le rapport du PARCOURS PRATIQUE a la profondeur du 80 % du maximum de DOSE ABSORBEE ne
s’appliqque que jusqu’a 20 MeV.

Le POYVOIR DE PENETRATION du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.vest défini a 80 % d% DOSE

“8.2.2 | Stabilité du POUVOIR DE PENETRATION”

Dans l@ gamme de 3 MeV«a 50 MeV, les POUVOIRS DE PENETRATION varient de 1 cm & 15 cm
pour l¢ RAYONNEMENT ELECTRONIQUE. La tolérance suggérée de £2 mm sur la stabjlité du
POUVOIR DE PENETRAT{ON“du RAYONNEMENT ELECTRONIQUE avec la rotation du SUPPORT|est en
accord|avec les autrestolérances de position de I'’équipement.

“9 Uhniformité des CHAMPS DE RAYONNEMENT”

"9.1 Rayonnements X"

“9.1.1 Homogénéité des CHAMPS DE RAYONNEMENT X carrés”

Par suite de la dispersion des RAYONNEMENTS X dans le FANTOME et des variations du SPECTRE
DE RAYONNEMENT dans le CHAMP DE RAYONNEMENT, les épaulements des profils de dose a
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE tendent a étre inférieurs pour des petits CHAMPS DE
RAYONNEMENT et supérieurs pour les grands CHAMPS DE RAYONNEMENT a la valeur sur I'axe du
profil de dose avec un seul FILTRE EGALISATEUR. L'une des principales exigences en
RADIOTHERAPIE est que la variation de la dose dans le VOLUME CIBLE soit limitée de maniére a
ce que tous les points de ce volume regoivent la DOSE ABSORBEE prescrite avec une certaine
tolérance. Mais que DOSE ABSORBEE au point sur les AXES DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT a
PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE soit faible ou élevée dans les limites de cette tolérance
n’est pas un facteur important pourvu que sa valeur soit connue avec précision pour son
utilisation dans le calcul du plan de traitement.

En spécifiant ’'homogénéité des CHAMPS DE RAYONNEMENT X par le rapport du maximum au
minimum de DOSE ABSORBEE au lieu de spécifier les rapports du maximum et du minimum de
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DOSE ABSORBEE a DOSE ABSORBEE sur I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT, la gamme des
CHAMPS DE RAYONNEMENT qui peuvent étre homogénéisés avec un seul FILTRE EGALISATEUR est
accrue, ce qui simplifie 'équipement et améliore la sécurité de son fonctionnement.

Il a est admis que le rapport du maximum au minimum de DOSE ABSORBEE pouvait étre plus
grand pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT carrés supérieurs a 30 cm x 30 cm de maniére a ce
qu’il soit possible d’utiliser pour ces CHAMPS DE RAYONNEMENT le méme FILTRE EGALISATEUR
que pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT plus petits, en maintenant ainsi la simplicité de
I’équipement et la sécurité correspondante.

La CEI 60976 demande que I'’équipement délivre un CHAMP DE RAYONNEMENT homogeéne. Les
modifications de cette condition de base d'homogénéité en vue d'obtenir d’autres distributions
de DO$E ABSORBEE (telle qu'une DOSE ABSORBEE plus élevée au coeur du VOLUME| CIBLE)
peuvent par suite étre obtenues en radiothérapie par réductions successives des~CHAMPS DE
RAYONNEMENT en cours de traitement ou en introduisant des compensateurs par‘exempje.

“9.1.2| Ecart de distribution de dose des CHAMPS DE RAYONNEMENT-X/carrés avec les
positiqns angulaires”

La variation de dose dans le CHAMP DE RAYONNEMENT peut étre prise_en compte dans |le plan
de traifement. Les CHAMPS DE RAYONNEMENT, la valeur de la DOSE(ABSORBEE a PROFONDEUR DU
MAXIMUM DE DOSE pour chaque porte d’entrée et d’autres factédrs peuvent étre ajustés pour
limiter Ja variation de DOSE ABSORBEE dans le VOLUME CIBLE. . €ependant les courbes ispdoses
utiliségs pour le calcul du plan de traitement sont relevées pour une seule position angulaire
du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU ef(les variations de ces isodoses pvec la
positionh angulaire du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU conduisentl & des
erreurd dans la distribution de la dose délivrée au\PATIENT. Par conséquent, une tolérance
relativgment serrée est donnée a la stabilité de "homogénéité avec les positions andulaires
du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISGEAU.

Il convient de noter qu’il y a eu une importante controverse au sein du Groupe de Travail pour
savoir p'il convenait d'ajouter ou non les‘variations de stabilité avec la rotation du SUPRORT et
du SYS[TEME DE LIMITATION DU FAISCEAU aux défauts de ’homogénéité mesurés pour un¢ seule
position angulaire du SUPPORT et du- SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU, pour s’assurgr de la
conformité avec la tolérance-~'sur le rapport entre le maximum et le minimum de DOSE
ABSORBEE dans la région homogéne. Par exemple si la totalité de la tolérance de +1,5 Po pour
la stahilité du rapport dut\maximum au minimum de DOSE ABSORBEE avec la rotafion du
SUPPORT et du SYSTEME/DE-LIMITATION DU FAISCEAU est utilisée sur un équipement, la tolérance
totale permise pour leyrapport du maximum au minimum de DOSE ABSORBEE a ung seule
position angulaire du.SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU se trouverait limitée a
seulemnent 103 % pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT jusqu'a 30 cm x 30 cm. Néanmoing, avec
les appareils modernes, il est trés difficile d’atteindre ne serait-ce que 106 % sur la $urface
homoggne totale, a une seule position angulaire du SUPPORT et du SYSTEME DE LIMITATION DU
FAISCE
DOSE A

Par suite de la diffusion dans le FANTOME et des variations dans le SPECTRE DE RAYONNEMENT
dans le CHAMP DE RAYONNEMENT, le POUVOIR DE PENETRATION du FAISCEAU DE RAYONNEMENT
décrofit lorsque I'on s’écarte de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT vers les bords et coins du
CHAMP DE RAYONNEMENT et décroit différemment pour les divers CHAMPS DE RAYONNEMENT.
Dans une large mesure le fabricant n’est pas maitre de I'importante de cette décroissance,
tout spécialement aux ENERGIES NOMINALES de RAYONNEMENT X ou la répartition de la qualité
du spectre dans le CHAMP DE RAYONNEMENT n’est pas facilement améliorée par la filtration.

Comme les plans de traitement sont généralement établis a I'aide des courbes isodoses
mesurées ou calculées pour une position angulaire donnée du SUPPORT et du SYSTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU, il peut étre tenu compte des défauts d’homogénéité des CHAMPS DE
RAYONNEMENT pour obtenir ’'homogénéité de DOSE ABSORBEE désirée dans le VOLUME CIBLE. Le
facteur pouvant réellement introduire insidieusement une erreur dans le plan de traitement est
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de ce fait l'instabilité d’homogénéité avec les rotations du SUPPORT et du SYSTEME DE
LIMITATION DU FAISCEAU; par conséquent une tolérance sévére a été définie pour cette
instabilité.

Le Groupe de Travail est arrivé a la conclusion qu'il convient que la norme ne soit pas rédigée
de maniere que les variations de stabilité avec la rotation de I'équipement selon 9.1.2
s’ajoutent aux variations d’homogénéité a une position angulaire donnée de I'équipement lors
de la mise en conformité avec les exigences concernant le rapport du maximum au minimum
de DOSE ABSORBEE pour ’homogénéité selon 9.1.1. Il s’ensuit que la norme est simplifiée, plus
facile a mettre en ceuvre et correspond a une bonne pratique courante de la conception des
ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS.

“9.1.4| Rapport maximal de DOSE ABSORBEE”

Pour simplifier la spécification et les mesures, la valeur maximale de la DOSE ABSORBEE a été
spécifige dans le plan perpendiculaire a I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT alla profongeur du
maximym de DOSE ABSORBEE sur I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT. liest certain|que le
maximym de DOSE ABSORBEE réel dans le CHAMP DE RAYONNEMENT peut étre au-dessus|ou au-
dessoys de ce plan, particulierement vers les coins du CHAMP DE RAYONNEMENT, mais geci ne
devrait| pas conduire a un excés de DOSE ABSORBEE important par\rapport au maximum de
DOSE ABSORBEE dans le plan de mesure.

“9.1.5 CHAMPS DE RAYONNEMENT AVEC FILTRE EN COIN”

Pour uhe plus grande précision de mesure de I'ANGLE-DU FILTRE EN COIN, la pente du ¢ontour
d’isoddse a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE SUK.I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est
mesurée a l'aide de la ligne congruente avec ce’¢ontour isodose aux points situés| a une
distande égale a t+% de la dimension du CHAMP, GEOMETRIQUE de part et d'autre de I'AXE DU
FAISCEAU DE RAYONNEMENT plutét que d'avoir atrouver la tangente en un seul point sur cet AXE
DU FAIJCEAU DE RAYONNEMENT. La PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE de 10 cm a été choisie
commg convenable en RADIOTHERAPIE et(assez profonde pour que l'isodose inclinée p cette
profondleur couvre la plus grande partiesdu CHAMP DE RAYONNEMENT.

“9.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”
“9.2.1| Homogénéité des CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”

Les radiothérapeutes demandent généralement que le VOLUME CIBLE soit a l'intérieur du
contouf d’isodose 80 % au moins. Pour la juxtaposition des CHAMPS DE RAYONNEMENT
adjacepts, de méme'que pour la majorité des traitements avec une seule porte d’entréeg, il est
désiraljle que la/surface isodose 80 % proche de PROFONDEUR DE BASE soit relativement
uniforme sur la plus grande partie de la surface du CHAMP GEOMETRIQUE, avec un faibl¢ rayon
de courbure-forsque cette surface a 80 % s’incurve vers le haut dans les régions des bprds et
des cojns du CHAMP GEOMETRIQUE. La spécification est rédigée de maniére a encourager les
fabrica a étudi i iti i di 3limi 'E fagon
a arriver a ces objectifs pour ’homogénéité de la surface isodose a 80 % sans conduire a des
DOSES ABSORBEES excessives a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE.

La DIMENSION DU CHAMP GEOMETRIQUE est considérée comme constante quelle que soit la
profondeur dans le FANTOME (bords du CHAMP DE RAYONNEMENT projetés normalement a la
surface du FANTOME) parce que la zone entre le bord du CHAMP GEOMETRIQUE et I'isodose 80%
a la PROFONDEUR DE BASE tend a étre relativement indépendante de I'ENERGIE NOMINALE du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT et des CHAMPS DE RAYONNEMENT, ce qui simplifie la définition de
cette zone pour les mesures de doses et pour établir les plans de traitement des PATIENTS.

Méme si le radiothérapeute peut choisir un VOLUME CIBLE s’étendant jusqu'au contour
d’isodose 80 %, il est souhaitable en RADIOTHERAPIE que la plus grande partie du VOLUME
CIBLE soit a I'intérieur du contour d’isodose 90 %; par suite la dose a 90 % est utilisée pour
définir les exigences d’homogénéité dans le plan a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE. La
dose de 90 % sur I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT est utilisée pour définir la position du
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plan a la PROFONDEUR DE BASE en tant que moyen commode de définir et de mesurer
’lhomogénéité de la surface isodose 80% au moyen de relevés de profils de dose dans
PROFONDEUR DE BASE ou de relevés des contours d’isodoses dans des plans passant par I'AXE
DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et chacune des médianes, et dans des plans passant par les
bissectrices des angles des CHAMPS DE RAYONNEMENT.

“9.2.3 Symétrie des CHAMPS DE RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”

Une spécification concernant la symétrie en RAYONNEMENT ELECTRONIQUE est incluse d’une
facon assez semblable a celle des RAYONNEMENTS X. Il convient de noter qu’une minorité dans
le Groupe de Travail a estimé nécessaire une spécification concernant la symétrie en
électrons. La question a été soulevée au sujet de I'importance biologique pour une cellule a
une ceftaine distance de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT de recevoir une DOSE ABSORBEE
un ped plus ou un peu moins grande que la cellule occupant une position symétriqlie a la
méme |[distance de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT, tant que ces deux cellules refoivent
chacurle une DOSE ABSORBEE comprise entre DOSE ABSORBEE maximale et la\dose m|nimale
prescrifes, la spécification étant un maximum de 103 % et un minimum de 90\% sur la surface
homoggne a la PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE. Le Groupe de_Travail a déqidé de
conserper une spécification sur la symétrie pour inciter les fabricants a parfaire le contur des
isodosés pour faciliter les plans de traitement.

“9.3 PENOMBRE des CHAMPS DE RAYONNEMENT”

La PENOMBRE du CHAMP DE RAYONNEMENT diminue <ar [I'utilisation d’'une SOURCE DE
RAYONNEMENT de faible diamétre effectif, par la rechetche d’un plus grand rapport gntre la
distande SOURCE DE RAYONNEMENT-SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU et DISTANCE NORMALE
DE TRA|TEMENT, et par I'alignement correct des bords des machoires du SYSTEME DE LIM|TATION
DU FAI$CEAU avec les bords de SOURCE DE RAYONNEMENT de dimensions finies. La d|ffusion
dans lg FANTOME fait que la PENOMBRE est plusclarge pour les grands CHAMPS DE RAYONNEMENT
et qu’'elle est une fonction du POUVOIR DE PENETRATION du FAISCEAU DE RAYONNEMENT. Compte
tenu de ce grand nombre de variables,cune simple tolérance sur la PENOMBRE aurgait une
signifidation limitée. Par conséquent, ikest demandé aux fabricants de déclarer quellg est la
valeur [de PENOMBRE dans différentes..conditions et ces déclarations peuvent étre confirmées
par I’examen des profils de dose établis suivant les essais de 8.1.2 et 8.2.1.

“10 dication des CHAMPS DE RAYONNEMENT”
"10.1 Rayonnements X"
“10.1. INDICATEUR' DU CHAMP LUMINEUX”

Les pgsitionshdes bords du CHAMP LUMINEUX sont communément utilisées pour ajugter les
ions et la position du CHAMP DE RAYONNEMENT X par rapport aux tragcages sur lg peau
du PAT|ENT, Pour éviter une DOSE ABSORBEE excessive aux organes sensibles voisins pt pour

: A > H—donrnrée—teHe—eabve—ta—profendelur d’'un
organe sensible) sur toute la région contigué des CHAMPS DE RAYONNEMENT adjacents, sans
SOuUS- Ou sur-DOSE ABSORBEE, il est important que la correspondance entre le CHAMP DE
RAYONNEMENT et la projection du CHAMP LUMINEUX a la profondeur donnée soit assez précise.
Comme la projection du CHAMP LUMINEUX suit d’assez prés le contour a 50 % du CHAMP DE
RAYONNEMENT jusqu’a PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE, la correspondance est prescrite a
cette profondeur.

Les tolérances suggérées ont été choisies en considérant la PENOMBRE obtenue en pratique
sur les bords des CHAMPS LUMINEUX et en considérant que le CHAMP LUMINEUX est limité par
une épaisseur infiniment faible des bords supérieurs ou inférieurs des machoires, alors que le
CHAMP DE RAYONNEMENT X est défini par une épaisseur appréciable des machoires du SYSTEME
DE LIMITATION DU FAISCEAU. De plus, en pratique, dans les TETES RADIOGENES compactes, les
faces des méachoires ne restent pas toujours paralléles avec précision aux bords du CHAMP DE
RAYONNEMENT pour toutes les valeurs des CHAMPS DE RAYONNEMENT.
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Il est possible de compenser le déplacement du bord des CHAMPS LUMINEUX par rapport au
bord du CHAMP DE RAYONNEMENT X & I'aide d’une table d’étalonnage si ce déplacement reste
constant pour un CHAMP DE RAYONNEMENT donné, d’ou une tolérance plus sévére sur la
reproductibilité du déplacement selon 10.1.2.

La tolérance a 1,5 fois la DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT (DNT) est le double de la
tolérance a la DNT puisque les erreurs sont multipliées par deux environ pour les
équipements courants ou le SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU se trouve vers la moitié de la
DNT de SOURCE DE RAYONNEMENT.

“10.2 RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”

“10.2.1 Indication numérique du champ”

Dans pun souci de cohérence, la tolérance sur lindication numérique du,“CHAMP DE
RAYONNEMENT en RAYONNEMENT ELECTRONIQUE est définie comme pour le RAYONNEMENTT X, en
relation avec les points sur les axes principaux dans le plan & la PROFONDEUR DE MESURE
NORMALISEE ou la DOSE ABSORBEE est égale a 50 % de la DOSE ABSORBEE-sur I'AXE DU FAISCEAU
DE RAYPNNEMENT a la méme profondeur. Le point a 50 % de DOSE ABSORBEE est trés important
a la jorjction de CHAMPS DE RAYONNEMENT adjacents.

“10.2.2 INDICATEUR DU CHAMP LUMINEUX”

L’indic@ation numérique des CHAMPS DE RAYONNEMENT est souvent utilisée comme premiére
identification du CHAMP DE RAYONNEMENT en éléctron-thérapie. Par conséqugnt, la
spécifitation a été établie sur la base de la correspondance entre les indications numeriques
et le QHAMP LUMINEUX, en présumant que des tables d’étalonnage basées sur les dourbes
isodosé¢s seront utilisées pour établir la correspondance avec les CHAMPS DE RAYONNEMENT.

“10.3 | Géométrie et vitesses de déplacement des DLF réglables pour le RAYONNEMENT X
et le RAYONNEMENT ELECTRONIQUE”

Une erfeur de parallélisme de plus,de™£0,5° des bords opposés d’'un CHAMP DE RAYONNEMENT
de 20 ¢m x 20 cm correspond a.ung différence de longueur des deux autres c6tés de 1,7 mm.
Les m3choires du SYSTEME DE(LIMITATION DU FAISCEAU pouvant avoir une plus grande tepdance
a s'écqrter de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT sous un angle de 90° (ou 270°) du SUPPORT,
ces conditions ont par la suite été retenues pour les essais.

“10.4 | Eclairement.et’PENOMBRE du CHAMP LUMINEUX”

L’éclaifement minimal suggéré du CHAMP LUMINEUX pour les équipements de RADIOTHERAPIE
est infgrieur @-une spécification typique pour les équipements de diagnostic en RAYONNEMENT
X de maniére qu’une plus petite source du CHAMP LUMINEUX puisse étre utilisée pour [obtenir
une quilleure définition des bords du CHAMP LUMINEUX, des médianes et de I'AXE DU FAISCEAU
DE RAYONNEMENT pour une mise en place plus precise du PATIENT. La valeur moyenne de 40
lux sur tout le CHAMP LUMINEUX est convenable pour un éclairage ambiant réduit typique de la
salle de traitement. Une intensité relativement uniforme sur tout le CHAMP LUMINEUX est prévue
pour bien délimiter les blocs de protection.

“12 ISOCENTRE”
“12.1 Ecart entre I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et |I'ISOCENTRE”

L'ISOCENTRE est défini a partir du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X puisque c’est le point auquel se
référe la position de la tumeur dans le calcul des traitements de RADIOTHERAPIE ISOCENTRIQUE
et par suite est une indication utile pour la mise en place des PATIENTS. La tolérance sur
I''SOCENTRE du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X n’est pas directement comparable aux tolérances
annoncées dans le passé qui étaient traditionnellement relatives seulement a une
approximation de I''SOCENTRE obtenue par des moyens mécaniques ou a un champ fixe étroit
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de CHAMP DE RAYONNEMENT X pour une seule position angulaire du SYSTEME DE LIMITATION DU
FAISCEAU et méme souvent seulement dans le plan vertical perpendiculaire a I’axe de rotation
du SUPPORT (par exemple la détermination en étoile avec un film vertical). Les essais qui
résultent de la présente définition de I''SOCENTRE sont par conséquent plus complexes que
pour une spécification traditionnelle concernant un ISOCENTRE "mécanique” lié aux axes de
rotation de I'équipement. La tolérance suggérée de +2 mm est légérement plus grande que
les spécifications usuelles pour I''SOCENTRE mécanique, les erreurs de position du FAISCEAU
DE RAYONNEMENT X devant étre ajoutées aux imperfections mécaniques, et aussi pour rester
applicable aux grands et lourds équipements et aux équipements avec bouclier rétractable.
Une minorité s’est prononcée en faveur d’une tolérance de +3 mm dans le Groupe de Travail
pour tenir compte de l'usure de [I'équipement avec le temps d’utilisation. Un FILM
RADIOGRAPHIQUE peu sensible nécessitant une exposition de I'ordre de 1 Gy est recommandé

pour I'¢ssarcar ceta Cormespond a UNE DUSE ABSURBEE COUTANte pour um traitement et gontient

les var|ations dues aux effets transitoires au début de I''RRADIATION.

“12.2 |Indication de I''ISOCENTRE”

L'ISOCHNTRE est un point de I'espace; sa position est déterminée par lessai du 12.1.2. La
tolérance suggérée demande que I'axe du faisceau de rayonnement passe toujours § moins
de £2 mm de ce point. L’'indicateur de I''SOCENTRE peut servir au positionnement a I''SOCENTRE
d’un pepint choisi dans le VOLUME CIBLE du PATIENT dans la tolérance prescrite de 2 mm.
Ainsi, pour les CHAMPS DE RAYONNEMENT opposés paralléles, dont,'un est déplacé de @ mm a
+2 mm| et I'autre de -2 mm de I''SOCENTRE avec la tolérance donnée en 12.1.2, il est ppssible
qu’un ¢HAMP DE RAYONNEMENT soit déplacé de —2 mm a O,mm et I'autre de —4 mm par fapport
au point choisi dans le VOLUME CIBLE (voir la Figure 1).

L’'indicateur de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT de 11.2 et 11.3 (tel que la projection du
réticulg dans le systéme du CHAMP LUMINEUX) peut étre utilisé pour placer le PATIENT par
rappor{ au FAISCEAU DE RAYONNEMENT par un“ragcage du PATIENT marquant le cenptre de
chaqug porte d’entrée. Si ces tragages sont“liés de fagon précise au point choisi dans le
VOLUME TRAITE (par exemple en utilisantyun simulateur "parfait"), les axes des CHAMPS DE
RAYONNEMENT paralleles opposés positiahnés a partir de cette indication seront a £2 mm de
ce point choisi.

Les tolérances de 2 mm paur.les indications de I''SOCENTRE et de I'AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT ont été retenues comme possibles en pratique sur les équipements et en
accord|avec les tolérances'spatiales globales en RADIOTHERAPIE de précision (voir Tablgau 1).

La tolérance sur I'indication de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT (Article 10) est plus jgrande
pour les RAYONNEMENTS ELECTRONIQUES que pour les RAYONNEMENTS X parce que les
RAYONNEMENTS-ELECTRONIQUES sont diffusés par l'air et leurs trajectoires sont courbdes par
les chgmps magnétiques introduisant des variations possibles au-dela de DISTANCE NORMALE
DE TRA|TEMENT et avec I'ouverture définissant le CHAMP DE RAYONNEMENT entre 5 cm ef 50 cm
de DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT.

“13 Indication de la distance le long de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT”

L’indicateur de distance a I''SOCENTRE (CENTREUR mécanique gradué par exemple) peut étre
utilisé par exemple pour déplacer la surface du PATIENT verticalement ou horizontalement, de
facon a placer a I''SOCENTRE un point choisi dans le VOLUME TRAITE du PATIENT a I'ISOCENTRE,
avec la précision suggérée de 2 mm. La tolérance a été choisie comparable a celle des
indicateurs de I''SOCENTRE.

L’indicateur de distance a la SOURCE DE RAYONNEMENT doit étre d’'une précision adéquate pour
les corrections d’'inverse carré de la DOSE ABSORBEE. Par exemple a 100 cm de distance de la
source de rayonnement, une tolérance de £5 mm correspond a une tolérance de 1 % sur la
dose absorbée calculée.
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“14 Indication zéro des échelles circulaires”

Les tolérances suggérées sur la rotation et le basculement de TETE RADIOGENE sont de +0,1°
pour limiter I'écart entre I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT et I''SOCENTRE a +£2 mm. La
tolérance suggérée pour la reproductibilité de la position 0° du SUPPORT est de +0,5° pour
limiter le déplacement du FAISCEAU DE RAYONNEMENT a la surface du PATIENT a +1,8 mm
lorsque le PATIENT est déplacé verticalement de 20 cm.

“16 Déplacement de la table du PATIENT”

“16.2 Déplacement vertical de la table”

La tolérance sur le déplacement horizontal de la table du PATIENT au cours d’'un mQuyement
vertical| de 20 cm est choisie de telle maniére que le VOLUME CIBLE ne se déplace pas
horizontalement de plus de 2 mm lorsque le PATIENT est soulevé d’'une position.'a I"autie dans
un traftement DSP conventionnel avec champs opposés paralléles, avec\ FAISCEAUX DE
RAYONNEMENT verticaux et APPAREILS ISOCENTRIQUES.

“16.3 | ROTATION ISOCENTRIQUE de la table”

Pour fgire tourner le FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au PATIENT par rotation de la table
plutét que par rotation du SUPPORT (par exemple FAISCEAU DE ‘RAYONNEMENT horizontall fixe et
mouvement en couronne), la méme tolérance est donnée pour l'isocentricité de la table que
pour l'isocentricité du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X du 12.4,



https://iecnorm.com/api/?name=77b11b5e4466b53e2faab22886ab6d8c

TR 60977 © CEI:2008 -107 -

Tableau 1 - Liste des tolérances principales
en RADIOTHERAPIE CONVENTIONNELLE de routine

A. Affectant la précision du positionnement ISOCENTRIQUE d’un point donné dans le VOLUME CIBLE
Article/Paragraphe xety z
10 Indication par CHAMP LUMINEUX du centre et des bords du CHAMP DE RAYONNEMENT +2 mm
11 Indication de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT (se combine avec I'Article 8) +2 mm
12 AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport a I''SOCENTRE +2mm | £2 mm
12.2 Indication de la position de I''SOCENTRE +2mm | £2 mm
14 lndication de la distance 3 I'lSOCENTRE dans la direction de I'AXE DU EAISCEALDE
RAYONNEMENT 42 mm
Racine de la somme des carrés +4 mm 3,5 mm
B. Affectant la précision de DOSE ABSORBEE délivrée en un point donné du VOLUME CIBLE DU'PATIENT
7 SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE
7.2 Reproductibilité +0,5 %
7.3 Proportionnalité +2,0 %
7.4 Influence de la position de I'équipement 1,5 %
7.7.2 Stabilité au cours de la journée 1,0 %
7.7.3 Stabilité au cours de la semaine +1.0%
Somme géomeétrique 2,9 % 2,9 %
8.1 Stabilité de DOSE ABSORBEE due a la stabilité du POUVOIR{DE PENETRATION estimée
étre de £1 % (par exemple RAYONNEMENT X de 6 MeVL,a'PROFONDEUR DE MESURE
NORMALISEE) 0,4 %
8.1.2 Stabilité de 'homogénéité avec la position angllaire 1,5 %
Racine de la somme des carrés 3,3 %
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Paragrdphe Valeur syiggérée
10.1.1 Ecart-deFaxe du FAISCEAU DE RAYONNEMENT indiqué par rapport & I’AXE DU +2 mm
FAISCEAU DE RAYON X pour toutes les positions angulaires du SUPPORT et de
SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU et pour tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT
et toutes les ENERGIES NOMINALES
12.1 Ecart de I'axe de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYON X par rapport & I'ISOCENTRE pour +2 mm
toutes les positions angulaires du SUPPORT et de SYSTEME DE LIMITATION DU

FAISCEAU et pour tous les CHAMPS DE RAYONNEMENT et toutes les ENERGIES
NOMINALES

12.2 Ecart par rapport & I''SOCENTRE pour tous les dispositifs qui indiquent la +2 mm
position de 'lISOCENTRE

Figure 1 — Erreurs cumulatives dans le déplacement du faisceau

4 Essais de réception

4.1 Généralités

Avant que la CEI 60976 soit adoptée, I'ensemble des essais utilisés pour les réceptions était
généralement beaucoup plus court que I'ensemble des essais de réception décrit dans
I’Article 4 du présent rapport. Ces essais de réception antérieurs étaient généralement
effectués par le personnel du fabricant, bien que dans certains cas ils aient été effectués par
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I'UTILISATEUR. Le travail correspondant a ces essais était souvent intercalé dans les diverses

phases d’installation de I'équipement.

Il a été estimé que le temps total nécessaire pour effectuer les essais de réception
dans cet Article 4 est approximativement deux fois celui de la pratique antérieure.

supplémentaire que représente la différence entre la pratique antérieure et les essais
dans cette Article 4 peut étre a la charge de I'UTILISATEUR ou du personnel du fa
suivant accord. Il existe encore d’autres mesures, non comprises dans cet Article

I'UTILISATEUR désire normalement faire a la suite des essais de réception, telles que le
d’isodoses.

Les mé
la CEl60976 mais sont présentées sous une forme qui peut étre plus pratiqu
I'utilisation en milieu hospitalier. Les valeurs suggérées énumérées en 3.1 du présent
et les vyaleurs déclarées par les fabricants pour leurs divers modéles d’équipement-se r|
aux cdnditions d’essais de type de la CEI 60976. Pour la réception d’un,équipemse
méthodes et les conditions d’essai nécessaires pour la mesure de ces ‘valeurs

équipement donné peuvent étre différentes de celles des essais de type.)Le modele
peut aussi étre utilisé pour noter ces valeurs mesurées sur un équipement donné.

Les mdthodes et les conditions d’essai suggérées sont présentées en 4.2 et 4.3 pour t

décrits
L’effort
décrits
bricant
4, que
relevé

ssai de

P pour
rapport
eferent
nt, les
sur un
de 3.1

bus les

articleq applicables de la CEl 60976. Certains modéles d’équipement peuvent ne pajs avoir

des caractéristiques correspondant a tous les articles. Ces<méthodes et conditions

d’essai

s’appliquent uniquement aux articles pour lesquels le<fabricant a déclaré une valeur de

performance en accord avec la CEl 60976.

Il conv|ent de réduire au minimum les imprécisions_dues au matériel et aux méthodes
puisque ces erreurs doivent étre prises en compte pour s’assurer de la conformité a
tolérances déclarées par le fabricant.

Sauf gpécification contraire, les mesures sont effectuées dans les conditions
normaljsées de I'Article 6 de la CEl 60976. En 9.1 (homogénéité des CHAMPS DE RAYON]
— RAYDNNEMENT X) pour les éguipeéments ISOCENTRIQUES, la surface du FANTO
maintehue a sa position a 10 cm_de I''SOCENTRE dans la direction de SOURCE DE RAYON)
pour lels mesures de la distribUtion de DOSE ABSORBEE dans le plan a PROFONDEUR DE |
NORMALISEE de 10 cm (9.1,1; 9.1.2, 9.1.3 et 9.1.5) et dans le plan @ PROFONDEUR DU M
DE DOSE (8.1.4). En 8.1,«en ce qui concerne les équipements NON ISOCENTRIQUES et
pour l¢ RAYONNEMENT.\ELECTRONIQUE, la surface du FANTOME est maintenue a DI
NORMALE DE TRAITEMENT pour les mesures dans les plans situés aux diverses profo
prescrites (voir Figure 2).

d’essai
bec les

d’essai
NEMENT
ME est
NEMENT
IESURE
AXIMUM
en 9.2
STANCE
ndeurs
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Figure 2 — Position du fantome

4.2 Résumé des méthodes d’essai suggérées pour la réception d’un accélérateur
médical d'électrons

La numérotation des articles suivants se réfere a la CEl 60976:

“7 SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE”

Mettre un DETECTEUR DE RAYONNEMENT a I'lSOCENTRE a PROFONDEUR DE MESURE NORMALISEE
dans un FANTOME fixé rigidement a la TETE RADIOGENE.
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“7.2 Reproductibilité”

Par définition, la reproductibilité est le coefficient de variation. Mesurer le rapport R entre les
UNITES DU SYSTEME DE SURVEILLANCE DE DOSE et VALEUR LUE au dosimeétre pour n =10

IRRADIATIONS successives d’environ 1 Gy. Calculer le rapport moyen R = (X Rj)/n et le
coefficient de variation s.

100

S = —
R

En ce |qui concerne les autres essais de I'Article 6, n peut étre choisi inférieuf a1Q si les
mesurgs montrent que c’est satisfaisant.

“7.3 Proportionnalité”

Effectder n mesures de R et calculer R pour chaque DEBIT DE DOSE‘ABSORBEE disponible et
pour § valeurs différentes de DOSE ABSORBEE a intervalles/sensiblement égaux dans
I'intervalle des DOSES ABSORBEES déclarées. Si le DEBIT DE DOSE ABSORBEE est réglable en
contind, utiliser 4 valeurs différentes de DEBIT DE DOSE ABSORBEE comprises entre 20 6t et le
maximyum de DEBIT DE DOSE ABSORBEE.

Effectder un calcul de régression linéaire des moindres carrés de maniére a mininjiser la
sommgdg des carrés des écarts entre la position des points de mesure et la droite convenant le
mieux.|En prenant par exemple n = 3 et 4 DEBITS DE DOSE ABSORBEE différents ainsi que 5
valeurq différentes de DOSE ABSORBEE, cet\@sSai en RAYONNEMENT ELECTRONIQUE [ou en
RAYONNEMENT X donnera 60 points de mesure pour R et une adaptation linéaire par les
moindres carrés sur 20 valeurs de R .

Pour I¢s valeurs de DOSE ABSORBEE ‘inférieures & 1 Gy, déterminer le plus grand écarf de R
en Gy pvec cette droite. Pour des valeurs de DOSE ABSORBEE, égales ou supérieures a 1 Gy,
détermliner le plus grand écart’en pourcentage entre R et cette droite (voir Figure 3).

“7.4 fluence des positions angulaires”

Faire i) mesures dé R pour chacune des conditions d’essais en RAYONNEMENT X pqur une
DOSE ABSORBEE dlenviron 1 Gy et calculer R . Déterminer la valeur maximale Ry, la| valeur
minimgle R, et)leur différence (Ry —R,) en pourcentage de leur moyenne (R; +Ry)/2.
Répétgr pourle RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

“7.5

tion-du-SURPPORT’
HO-R-GU>U2E O

Faire n mesures de R et calculer R pour 4 arcs de 45°, situés chacun dans un secteur
différent de I'angle total de rotation possible du SUPPORT en RAYONNEMENT X. Déterminer les
valeurs maximale et minimale de R et leur différence en pourcentage de leur moyenne
comme en 7.4 pour les mesures avec I'équipement stationnaire. Répéter pour le
RAYONNEMENT ELECTRONIQUE.

“7.7.2 Stabilité au cours de la journée”

Faire n mesures de R et calculer R immédiatement aprés avoir atteint I'étAT PRET. Déterminer

R a nouveau aprés 8 h de fonctionnement typique. Un fonctionnement type peut, par
exemple, étre une séquence d’IRRADIATION de 4 Gy suivie de 10 minutes sans IRRADIATION au
cours de la période de 8 h.
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