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Foreword

The text of document 62C/170/FDIS, future edition 2 of IEC 60731, prepared by SC 62C,
Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC TC 62, Electrical
equipment in medical practice, was submitted to. the IEC-CENELEC parallel vote and was
approved by CENELEC as EN 60731 on 1997-10-01.

This European Standard supersedes HD 534 S1:1989.

The followin/g\jes were fixed:

- latest date b@hich the EN has to be implemented

at national lev ublication of an identical

national standar by endorsement (dop) 1998-07-01
- latest date by whic@&e national standards conflicting

with the EN have to ithdrawn (dow) 1998-07-01

Annexes designated "norma@e" are part of the body of the standard.

Annexes designated "informa > are given for information only.

In this standard, annexes A andZA-+are normative and annexes B and C are informative.
Annex ZA has been added by CE%lEC.

Q__

E )‘ement notice

The text of the International Standard IE@£O731:1997 was approved by CENELEC as a
European Standard without any modificatior/@

S
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Annex ZA (normative)

Normative references to international publications
with their corresponding European publications

This European Standard incorporates by dated or undated reference, provisions from other
publications. These normative references are cited at the appropriate places in the text and
the publications are listed hereafter. For dated references, subsequent amendments to or
revisions of any¥f these publications apply to this European Standard only when incorporated
in it by amen t or revision. For undated references the latest edition of the publication
referred to applies-tincluding amendments).

NOTE: When an int jonal publication has been modified by common modifications, indicated by (mod),
the relevant EN/HD S.

Publication Year C‘@ EN/HD Year

IEC 60051 series  Dir cting indicating analogue EN 60051 series

elect easuring instruments and their
access
. e . 1
IEC 60417 1973  Graphical s¢§¥bols for use on equipment - HD 243 S12 1995
Index, survey compilation of the single .
sheets 0
IEC 60601-1 1988 Medical electrical c(‘ ment EN 60601-1 1990
Part 1: General requ @epts for safety + corr. July 1994
/® + A13 1996
NOTE: Amendments A11 and Aéare superseded by EN 60601-1/A2:1995.
IEC 60601-2-9 1987 Part 2: Particular requireme% the HD 395.2.9 S1? 1989
safety of dosimeters used in ra erapy
with electrically-connected radiati
detectors )
IEC 60788 1984 Medical radiology - Terminology /é HD 501 S1 1988

IEC 61000-4-1 1992 Electromagnetic compatibility (EMC) O EN 61000-4-1 1994
Part 4: Testing and measurement 6
techniques sA
Section 1: Overview of immunity tests @L

Basic EMC publication

IEC 61000-4-2 1995 Section 2: Electrostatic discharge immunity EN 6&]&)-4-2 1995
test - Basic EMC publication

IEC 61000-4-3 1995 Section 3: Radiated, radio-frequency, EN 61000-4-3 1996
(mod) electromagnetic field immunity test

1) HD 243 S12 includes supplements A:1974 to M:1994 to IEC 60417.

2) HD 395.2.9 S1 is superseded by EN 60601-2-9:1996 and its corrigendum December 1996, which are based
on IEC 60601-2-9:1996.
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Publication

IEC 61000-4-4

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-6

1995

1996

A

IEC 61000-4-11

IEC 61010-1
{mod)

B

Title

Section 4: Electrical fast transient/burst
immunity test - Basic EMC publication

Section 5: Surge immunity test
Section 6: iImmunity to conducted
disturbances, induced by radio-frequency

fields

Section 11: Voltage dips, short
interruptions and voltage variations

O/ immunity tests

1990 %:ety requirements for electrical

IEC 61187 (mod) 1993

ISO

18O 35634-1

ICRU

1993

1993

1980

ment for measurement, control and
la tory use
Par eneral requirements
Electri(%d‘ electronic measuring

equipmen%ﬁocumentation

International abulary of basic and
general terms uwtrology

Statistics - Vocabu and symbols
Part 1: Probability an@neral statistical

terms @

Radiation quantities and L%

)
.

O

3) EN 61010-1:1993 includes A1:1992 to IEC 61010-1.

EN/HD

EN 61000-4-4

EN 61000-4-5

EN 61000-4-6

EN 61000-4-11

EN 61010-1¥

EN 61187
+ corr. March

<
D
[+
®

1995

1995

1996

1994

1993

1994
1995
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Numéros des publications

Les publications de la CEl sont numérotées a partir de
60000 dés le ler janvier 1997.

Publications consolidées

Les versions consolidées de certaines publications de
la CEl incorporant les amendements sont disponibles.
Par exemple, les numéros d’édition 1.0, 1.1 et 1.2
indiquent respectivgment la publication de base, la
publication de bags?xcorporant I'amendement 1, et la
publication de bdseficorporant les amendements 1

et 2. .
e

Validité de la présent blication

Le contenu technique des @ jcations de la CEIl est
constamment revu par la C in qu'il reflete I'état
actuel de la technique.

Des renseignements relatifs ¥ g la date de
reconfirmation de la publication so isponibles dans
le Catalogue de la CEl.

Les renseignements relatifs & ces révis@ a |'établis-
sement des éditions révisées et aux @mepndements
peuvent étre obtenus auprés des Comités n{ aux de
la CEI et dans les documents ci-dessous: (Sfl

¢ Bulletin de la CEI Q

¢ Annuaire de la CEI
Acces en ligne*

e Catalogue des publications de la CEI @

2

Publié annuellement et mis a jour régulierement
(Acces en ligne)*

Terminologie, symboles graphiques
et littéraux

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur
se reportera a la CEl 60050: Vocabulaire Electro-
technique International (VEI).

Pour les symboles graphiques, les symboles littéraux
et les signes d'usage général approuvés par la CEl, le
lecteur consultera la CEl 60027: Symboles littéraux a
utiliser en électrotechnique, la CEIl 60417: Symboles
graphiques utilisables sur le matériel. Index, relevé et
compilation des feuilles individuelles, et la CEl 60617:
Symboles graphiques pour schémas.

Publications de la CEI établies par
le méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant
a la fin de cette publication, qui énumeérent les
publications de la CEI préparées par le comité

d'études qui a établi la présente publication.

* Voir adresse «site web» sur la page de titre.

Numbering

As from the 1st January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series.

Consolidated publications

Consolidated versions of some IEC publications
including amendments are available. For example,
edition numbers 1.0, 1.1 and 1.2 refer, respectively, to
the base publication, the base publication
incorporating amendment 1 and the base publication
incorporating amendments 1 and 2.

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the
content reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of
the publication is available in the IEC catalogue.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from
IEC National Committees and from the following
IEC sources:

« |EC Bulletin

¢ |EC Yearbook
On-line access*

Catalogue of IEC publications
Published yearly with regular updates
(On-line access)*

%minology, graphical and letter

syq%

For ge?l terminology, readers are referred to
IEC 600 wternational Electrotechnical Vocabulary
(IEV). VA

For graphical ols, and letter symbols and signs
approved by |EC for general use, readers are

referred to publlc@ns IEC 60027: Letter symbols to
be used in electri hnology, |IEC 60417: Graphical

symbols for use eguipment. Index, survey and
compilation of the s# sheets and IEC 60617:

Graphical symbols for zrams.

IEC publications prepa
technical committee

y the same

The attention of readers is drawmhe end pages of
this publication which list the IEC publications issued
by the technical committee which has prepared the
present publication.

* See web site address on title page.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

DOSIMETRES A CHAMBRES D’'IONISATION
UTILISES EN RADIOTHERAPIE

6 . AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commiss@lectrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de I'ensemble des corgités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a pour objet de
favoriser la coopéra internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électforfque. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est con p des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participer organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liaison avec la CEIl, parti également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation
Internationale de Normalisati 0), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officie la CEl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible un accord internatio r les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comitgAj¢tudes.

. 2 * . . . .z
3) Les documents produits se présententgous la forme de recommandations internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou @es et agréés comme tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification inter nale, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
fagon transparente, dans toute la mesurer&sible, les Normes internationales de la CEl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergenc tre la norme CEI et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes ns cette derniére.

5) La CEIl n’a fixé aucune procédure concernant le n@ age comme indication d’approbation et sa responsabilité
n’'est pas engagée quand un matériel est déclaré con g a l'une de ses normes.

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

La Norme internationale CEl 60731 a été établit\% le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie anonnement, du comité d’études 62

de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique mé e.
Cette deuxiéeme édition annule et remplace la premi édition parue en 1982 et
I'amendement 1 (1987). Cette deuxieme édition constitue une ion technique.

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

FDIS Rapport de vote J,’

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

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute informatior@ 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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)

2)

3)

4)

5)

6)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

DOSIMETERS WITH IONIZATION CHAMBERS
AS USED IN RADIOTHERAPY

6/ FOREWORD

The IEC (Internatiogg; Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrote€hgi€al committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-opera n all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additio other activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical ¢ ittees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparat ork. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participate |® preparation. The IEC collaborates closely with the International Organization
n

for Standardization (ISO) i cordance with conditions determined by agreement between the two
organizations.

The formal decisions or agreemefit the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion o e [elevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees/,

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

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

The IEC provides no marking procedure to indicate 5ppr0val and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its s@iards.

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

International Standard IEC 60731 has been prepa subcommittee 62C: Equipment for
radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosim of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice. @

Ve

This second edition cancels and replaces the first edition p@' hed in 1982 and its amend-
ment 1 (1987) and constitutes a technical revision. @

The text of this standard is based on the following documents: 6

~

FDIS Report on voting
62C/170/FDIS 62C/197/RVD &:

Full information on the voting for the approval of this standard can be foun& 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 no me concerne pas les aspects de sécurité des DOSIMETRES. Les normes CEl
appropriées trait e la sécurité dépendent de la maniére selon laquelle le DOSIMETRE est
utilisé:

— s'il est utilisé e@contact direct avec un PATIENT, les prescriptions particulieres de
sécurité applicables @ DOSIMETRES a CHAMBRES D'IONISATION utilisés en radiothérapie se
trouvent dans la publio@on CEIl 60601-2-9. Ces prescriptions complétent les Prescriptions

générales de sécurité d PAREILS ELECTROMEDICAUX figurant dans la CEl 60601-1 (1988),
I'amendement 1 (1991) et bamgendement 2 (1995);
— ¢s'il n'est pas utilisé en ¢ t direct avec un PATIENT, les prescriptions de sécurité des

DOSIMETRES a CHAMBRES D Q‘MS‘ATION utilisés en radiothérapie se trouvent dans la
CEIl 61010-1 (1990). {p

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

L.

2
S
£
YA
%
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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%\ ot concerned with the safety aspects of DOSIMETERS. The relevant IEC
standards cove@safety depend upon the way in which the DOSIMETER is used:

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

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

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

DOSIMETRES A CHAMBRES D’IONISATION
UTILISES EN RADIOTHERAPIE

1 Domaine d'agglication et objet

1.1 Domaine dg&qcation

1.1.1 La présente me internationale spécifie les prescriptions de performance des
DOSIMETRES DE RADI%RAPIE, tels qu’ils sont définis en 3.1, destinés a mesurer les DOSES
ABSORBEES DANS L'EA les KERMA DANS L'AIR (et les DEBITS correspondants) dans les
champs de rayonnemen%hotons ou d’électrons utilisés en radiothérapie.

NOTE - Tout au long de la pr%e norme:
— si aucun matériau n'est sp @ le terme «DOSE ABSORBEE» OU «DOSE» signifie «DOSE ABSORBEE DANS
L'EAU» et le terme «KERMA» signifi RMA DANS L’AIR»;

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

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

1.1.3 La présente norme internationale est a@‘able aux types suivants de DOSIMETRES:

a) DOSIMETRES DE CLASSE DE ROUTINE servant n alement & mesurer

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

2) la DOSE regue par les PATIENTS in vivo a la s%e de la peau ou a l'intérieur d’'une

cavité. @
b) DOSIMETRES DE CLASSE DE REFERENCE servant nor@ement a étalonner les DOSI-
METRES DE CLASSE DE ROUTINE. /

NOTE - Il est permis d’utiliser les DOSIMETRES DE CLASSE DE REFERENC mme DOSIMETRES DE CLASSE DE
ROUTINE. ( 5’

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

a) de fixer les prescriptions pour un niveau de performance satisfaisant d@osn\AETRES 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 g\ect
1.1 Scope 6 .
7

1.1.1 This Intern&S?onal Standard specifies the performance requirements of RADIOTHERAPY
DOSIMETERS, as defigMn 3.1, intended for the measurement of ABSORBED DOSE TO WATER Or
AIR KERMA (and their @s) in photon or electron radiation fields as used in radiotherapy.

NOTE - Throughout this s ard:

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

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

*
1.1.2 The dose-monitoring systemﬁscorporated in radiotherapy treatment machines are not
covered by this standard, neither the re-entrant ion chambers used for brachytherapy

source calibration.

1.1.3 This standard is applicable to the'f@ming types of DOSIMETER:

a) FIELD-CLASS DOSIMETERS normally use ﬁ, .
1) the measurement of KERMA or DOSE in a@diation beam, either in air or in a PHANTOM,;
2) in vivo skin surface or intracavitary meas ents of DOSE on PATIENTS.

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

NOTE — REFERENCE-CLASS DOSIMETERS may be used as FIELD-CLA@OSIMETERS.

1.2 Object

A
>
Y

a) to establish requirements for a satisfactory level of perfor‘@nce for RADIOTHERAPY
DOSIMETERS;

b) to standardize methods for the determination of complianthh this level of

performance. :

1.2.2 Two levels of performance are specified: (p

1.2.1 The object of this standard is:

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

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de la référence
qui y est faite, constituent des dispositions valables pour la présente Norme internationale. Au
moment de la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est sujette a
révision et les parties prenantes aux accords fondés sur la présente Norme internationale sont
invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes des normes
indiquées ci-aprés. Les membres de la CEIl et de I'lSO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur.

CEI 60051: A/yékeils mesureurs électriques indicateurs analogiques a action directe et leurs
accessoires

*

7
CEIl 60417: 1973, @mboles graphiques utilisables sur le matériel — Index, relevé et compilation
des feuilles individue

CEIl 60601-1: 1988, Ap%i/s électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité

pour dosimétres utilisés e diothérapie avec des détecteurs de rayonnement connectés
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2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text,
constitute provisions of this International Standard. At the time of publication, the editions
indicated were valid. All normative documents are subject to revision, and parties to
agreements based on this International Standard are encouraged to investigate the possibility
of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. Members of
IEC and ISO maintain registers of currently valid International Standards.
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