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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

DOSIMETRES A CHAMBRES D’'IONISATION
UTILISES EN RADIOTHERAPIE

AVANT-PROPOS

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liaison avec la CEIl, participent également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

Les documents produits se présentent sous la forme de recommandations internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme tels par les Comités nationaux.

Dans le but d'encourager I'unification internationale, les Comités nationaux de la CEl s'engagent & appliquer de
facon transparente, dans toute la mesure possible, les Normes internationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la norme CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clairs dans cette derniere.

La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré conforme a I'une de ses normes.

L’'attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60731 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie de rayonnement, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1982 et
I'amendement 1 (1987). Cette deuxieme édition constitue une révision technique.

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

FDIS Rapport de vote
62C/170/FDIS 62C/197/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a 'approbation de cette norme.

L'annexe A fait partie intégrante de la présente norme.

Les annexes B et C sont données uniquement a titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

DOSIMETERS WITH IONIZATION CHAMBERS
AS USED IN RADIOTHERAPY

FOREWORD

The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the International Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two
organizations.

The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees.

The documents produced have the form of recommendations for international use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and they are accepted by the National Committees in that sense.

In order to promote international unification, IEC National Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the corresponding national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

The IEC provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its standards.

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60731 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 1982 and its amend-
ment 1 (1987) and constitutes a technical revision.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting

62C/170/FDIS 62C/197/RVD

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

Annex A forms an integral part of this standard.

Annexes B and C are for information only.
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INTRODUCTION

La présente Norme internationale s’applique aux performances des DOSIMETRES a CHAMBRES
D'IONISATION utilisés en radiothérapie.

L'efficacité du traitement de PATIENTS soumis a une radiothérapie dépend de la précision de la
dose de rayonnement recue; une dose excessive peut entrainer une détérioration excessive du
tissu, tandis qu'une dose insuffisante n’offrira pas le bénéfice thérapeutique recherché. Les
appareils concernés par la présente norme jouent un role essentiel pour obtenir la précision
prescrite.

La présente norme ne concerne pas les aspects de sécurité des DOSIMETRES. Les normes CEl
appropriées traitant de la sécurité dépendent de la maniére selon laquelle le DOSIMETRE est
utilisé:

— ¢s'il est utilisé en contact direct avec un PATIENT, les prescriptions particulieres de
sécurité applicables aux DOSIMETRES a CHAMBRES D’IONISATION utilisés en radiothérapie se
trouvent dans la publication CEl 60601-2-9. Ces prescriptions complétent les Prescriptions
générales de sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX figurant dans la CEl 60601-1 (1988),
'amendement 1 (1991) et 'amendement 2 (1995);

— ¢s'il n'est pas utilisé en contact direct avec un PATIENT, les prescriptions de sécurité des
DOSIMETRES a CHAMBRES D’IONISATION utilisés en radiothérapie se trouvent dans la
CEIl 61010-1 (1990).

Quoi gu’il en soit, il convient d'utiliser les DOSIMETRES conformes & la présente norme en
respectant le protocole de dosimétrie national ou international approprié (code d’'usage). En
particulier, il convient de procéder a des mesurages pour déterminer I'efficacité de la collecte
des ions et les effets de la polarisation de la CHAMBRE dans les conditions exactes d'utilisation.
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INTRODUCTION

This International Standard is applicable to the performance of DOSIMETERS with IONIZATION
CHAMBERS as used in radiotherapy.

The effectiveness of treatment of PATIENTS receiving radiotherapy depends on the accuracy of
the dose of radiation received; an excessive dose can lead to excessive tissue damage, while
an insufficient dose will not provide the therapeutic benefit sought. The equipment covered by
this standard plays an essential part in achieving the required accuracy.

This standard is not concerned with the safety aspects of DOSIMETERS. The relevant IEC
standards covering safety depend upon the way in which the DOSIMETER is used:

— if it is used in physical contact with a PATIENT the particular requirements for safety
applying to DOSIMETERS with IONIZATION CHAMBERS as used in radiotherapy are contained in
IEC 60601-2-9. These requirements supplement the General requirements for safety of
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT given in IEC 60601-1 (1988), amendment 1 (1991) and
amendment 2 (1995);

— if it is not used in physical contact with a PATIENT, then the safety requirements
for DOSIMETERS with 1ONIZATION CHAMBERS as used in radiotherapy are contained in
IEC 61010-1 (1990).

DOSIMETERS which comply with this standard should nevertheless be used in accordance with
the relevant national or international dosimetry protocol (code of practice). In particular,
measurements should be made to determine the ion collection efficiency and polarity effect of
the cHAMBER under the exact conditions of use.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

DOSIMETRES A CHAMBRES D’IONISATION
UTILISES EN RADIOTHERAPIE

1 Domaine d'application et objet

1.1 Domaine d’application

1.1.1 La présente norme internationale spécifie les prescriptions de performance des
DOSIMETRES DE RADIOTHERAPIE, tels qu’ils sont définis en 3.1, destinés & mesurer les DOSES
ABSORBEES DANS L'EAU 0OuU les KERMA DANS L'AIR (et les DEBITS correspondants) dans les
champs de rayonnement de photons ou d’électrons utilisés en radiothérapie.

NOTE - Tout au long de la présente norme:

— si aucun matériau n'est spécifié, le terme «DOSE ABSORBEE» OU «DOSE» signifie «DOSE ABSORBEE DANS
L'EAU» et le terme «KERMA» signifie «KERMA DANS L’AIR»;

— si on utilise la grandeur «KERMA DANS L'AIR» en «Gy», il est également admis d'utiliser la grandeur
EXPOSITION» en «C/kg».

1.1.2 Les systemes de surveillance de dose incorporés dans les appareils de radiothérapie ne
sont pas visés par la présente norme, pas plus que les CHAMBRES a ions réentrants utilisés
pour I'étalonnage des sources en brachythérapie.

1.1.3 La présente norme internationale est applicable aux types suivants de DOSIMETRES:

a) DOSIMETRES DE CLASSE DE ROUTINE servant normalement & mesurer

1) le KERMA ou la DOSE dans un faisceau de rayonnement, dans l'air ou dans un
FANTOME;

2) la DOSE regue par les PATIENTS in vivo & la surface de la peau ou a l'intérieur d'une
cavité.

N

b) DOSIMETRES DE CLASSE DE REFERENCE servant normalement a étalonner les DOSI-
METRES DE CLASSE DE ROUTINE.

NOTE - Il est permis d’utiliser les DOSIMETRES DE CLASSE DE REFERENCE comme DOSIMETRES DE CLASSE DE
ROUTINE.

1.2 Objet
1.2.1 L’objet de la présente norme est:

a) de fixer les prescriptions pour un niveau de performance satisfaisant des DOSIMETRES DE
RADIOTHERAPIE;

b) de normaliser les méthodes servant a déterminer la conformité & ce niveau de
performance.

1.2.2 Deux niveaux de performance sont spécifiés:

— le niveau le plus faible concerne les DOSIMETRES DE ROUTINE;
— le niveau le plus élevé concerne les DOSIMETRES DE REFERENCE.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

DOSIMETERS WITH IONIZATION CHAMBERS
AS USED IN RADIOTHERAPY

1 Scope and object

1.1 Scope

1.1.1 This International Standard specifies the performance requirements of RADIOTHERAPY
DOSIMETERS, as defined in 3.1, intended for the measurement of ABSORBED DOSE TO WATER Of
AIR KERMA (and their RATES) in photon or electron radiation fields as used in radiotherapy.

NOTE - Throughout this standard:

— if no material is specified, the term "ABSORBED DOSE" or "DOSE" means "ABSORBED DOSE TO WATER (in water)"
and the term "KERMA" means "AIR KERMA (in air)";

— when the quantity "AIR KERMA (in air)" in units "Gy" is used, the quantity "EXPOSURE" in units "C/kg" is also
allowable.

1.1.2 The dose-monitoring systems incorporated in radiotherapy treatment machines are not
covered by this standard, neither are the re-entrant ion chambers used for brachytherapy
source calibration.

1.1.3 This standard is applicable to the following types of DOSIMETER:

a) FIELD-CLASS DOSIMETERS normally used for
1) the measurement of KERMA or DOSE in a radiation beam, either in air or in a PHANTOM;
2) in vivo skin surface or intracavitary measurements of DOSE on PATIENTS.

b) REFERENCE-CLASS DOSIMETERS normally used for the calibration of FIELD-CLASS
DOSIMETERS.

NOTE — REFERENCE-CLASS DOSIMETERS may be used as FIELD-CLASS DOSIMETERS.
1.2 Object

1.2.1 The object of this standard is:

a) to establish requirements for a satisfactory level of performance for RADIOTHERAPY
DOSIMETERS;
b) to standardize methods for the determination of compliance with this level of
performance.

1.2.2 Two levels of performance are specified:

— a lower level of performance applying to FIELD-CLASS DOSIMETERS;
— a higher level of performance applying to REFERENCE-CLASS DOSIMETERS.
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