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EN 60976:1999

Foreword

The text of the International Standard IEC 60976:1989, prepared by SC 62C, Equipment for
radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC TC 62, Electrical equipment in
medical practice, was approved by CENELEC as HD 583 S1 on 1991-03-156.

This Harmonization Document was submitted to the formal vote for conversion into a
European Standard and was approved by CENELEC as EN 60976 on 1999-04-01.

The fellowing dﬂt)\ as fixed:

— latest date by Wfhgeh the EN has to be implemented
at national level ublication of an identical
national standard c%endorsement (dop) 2000-04-01

Annexes designated "nor

Annexes designated "infor
In this standard, annex ZA is
Annex ZA has been added by C

tve"” are part of the body of the standard.

#4e" are given for information only.

ative and annexes A and B are informative.
EC.

¢
Entgrsement notice

The text of the International Standard I%Q?GHSSQ was approved by CENELEC as a
European Standard without any modificati 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 an these publications apply to this European Standard only when incorporated
in it by amendmét(pr revision. For undated references the latest edition of the publication
referred to applie &cluding amendments}.

NOTE: When an intern@al publication has been modified by common modifications, indicated by (mad], the
relevant EN/HD applies.

Publication Year Titg'/ EN/HD Year

IEC 60601-1 1977 Safety edical electrical equipment HD 395.1 §2" 1988
Part 1: al requirernents

IEC 60601-1 1988 Medical e|ectrﬁequipment EN 60601-1 1990
Part 1: Generakgequirements for safety + corr. July 1994

Q + A13 19986

NOTE: Amendments A1 @ﬂ12 are superseded by EN 60601-1/A42:1995.

{EC 60601-2-1 1981  Part 2. Particular require%s for medical - -
h

*

electron accelerators in t e 1 MeV to
50 MeV

Section 1: General
Section 2: Radiation safety for equjgment

Al 19842 @ - -
IEC 60788 1984 Medical radiology - Terminology O@ HD 501 S1 1988
)
IEC 60977 1989 Medical electrical equipment - Medical Q -
electron accelerators in the range of 1 MeV /
to b0 MeV - Guidelines for functional @
performance characteristics O’

<

&
S

1} HD 385.1 52 includes A1:1984 1o IEC 60601-1.
2) IEC 60601-2-1:1998 is harmonized as EN 60801-2-1:1998.
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This amendment A1 modifies the European St d EN 60976:1999; it was approved by CENELEC on
2000-11-01. CENELEC members are bound to ¢ with the CEN/CENELEC Internal Regulations which
stipulate the conditions for giving this amendment the @JS of a national standard without any alteration.

Up-to-date lists and bibliographical references concer such national standards may be obtained on
application to the Central Secretariat or to any CENELEC ber.

This amendment exists in three official versions (English, Frenerf,‘ erman). A version in any other language
made by translation under the responsibility of a CENELEC me /@to its own language and notified to the
Central Secretariat has the same status as the official versions. @

CENELEC members are the national electrotechnical committeesQ’AE?tria, Belgium, Czech Republic,

Denmark, Finland, France, Germany, Greece, Iceland, Ireland, Italy, mbourg, Netherlands, Norway,
Portugal, Spain, Sweden, Switzerland and United Kingdom.

&
CENELEC

European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Central Secretariat: rue de Stassart 35, B - 1050 Brussels

© 2000 CENELEC - All rights of exploitation in any form and by any means reserved worldwide for CENELEC members.

Ref. No. EN 60976:1999/A1:2000 E



Page 2
EN 60976:1999/A1:2000

Foreword

The text of document 62C/276/FDIS, future amendment 1 to IEC 60976:1989, 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 amendment A1 to EN 60976:1999 on 2000-11-01.

The following dates were fixed:

at national | y publication of an identical

— latest date by which the amendment has to be implemented
national sta% Qr by endorsement (dop) 2001-08-01

— latest date by whii§h the national standards conflicting
with the amendmer@gve to be withdrawn (dow) 2003-11-01

This European Standard% be read in conjunction with EN 60601-2-1.

%,

)

O/I%ndorsement notice

e
The text of amendment 1:2000 to & International Standard IEC 60976:1989 was approved by
CENELEC as an amendment to the Euro@ Standard without any modification.
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EN 60976:1999/A1:2000

Annex ZA
(normative)

Normative references to international publications
with their corresponding European publications

Publication Year itle EN/HD
Add:
IEC 61217 )\ 1996 Radiotherapy equipment - Coordinates, EN 61217
6 . movements and scales
®

Year

1996
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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refléte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL.

Les renseigneme?(elatifs a ces révisions, a [l'établis-
sement des édition§ révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus aupré&s‘Comités nationaux de la CEl et
dans les documents € ous:

o BulletindelaC

e Annuaire de la CEO
Publié annuellement O

e Catalogue des public
Publié annuellement et mi

de la CEI
ur réguliérement

Terminologie %

reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrote ue Inter-
national (VEIl), qui se présente sous forme pitres
séparés traitant chacun d'un sujet défini. De Stails
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur demagpge.
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI. /@

En ce qui concerne la terminologie générale, Iafecteur se

Les termes et définitions figurant dans la présente pubh

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the 1EC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

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:

e |EC Bulletin

e |EC Yearbook
Published yearly

e Catalogue of IEC publications
Published yearly with regular updates

Terminology

For general terminology, readers are referred to IEC 50:
International Electrotechnical Vocabulary (IEV), which is
issued in the form of separate chapters each dealing
with a specific field. Full details of the IEV will be
supplied on request. See also the IEC Multilingual
Dictionary.

The terms and definitions contained in the present publi-

cation ont été soit tirés du VEI, soit spécifiquement L/‘cation have either been taken from the IEV or have been
approuvés aux fins de cette publication. &peoificany approved for the purpose of this publication.

Symboles graphiques et littéraux

Pour les symboles graphiques, les symboles littéraux et les
signes d'usage général approuvés par la CEl, le lecteur
consultera:

— la CEl 27: Symboles littéraux a utiliser en
électro-technique;

— la CEl 417: Symboles graphiques ulilisables
sur le matériel. Index, relevé et compilation des
feuilles individuelles;

— la CEl 617: Symboles graphiques pour schémas;
et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEl 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

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

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

aphical and letter symbols

F hical symbols, and letter symbols and signs
appro the IEC for general use, readers are referred to
publicati

— |EC 7=\l etter symbols to be used in electrical

technolo, /

- IEC 417®Graphical symbols for use on
equipment. In survey and compilation of the
single sheets;

- IEC617: Grapéz symbols for diagrams;

and for medical electrical eq 1,
— |EC 878: Graphical sy for electromedical
equipment in medical practi

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from |IEC 27, |EC 417, IEC 617
and/or |IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Accélérateurs médicaux d’électrons — Caractéristiques fonctionnelles

)\ PREAMBULE

3.

1) Les décisions%ffgaccords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ot so présentés tous les Comités nationaux s’intéressant 4 ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un @xd international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constitu@des recommandations internationales et sont agréées comme telles par les Comités nationaux.

Q

3) Dans le but d’encourager
dans leurs régles nationale
permettent. Toute divergence
mesure du possible, étre indiqué

jcation internationale, la CEI exprime le veeu que tous les Comités nationaux adoptent
te de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le

la recommandation de la CEI et la régle nationale correspondante doit, dans la
5rmes clairs dans cette derniére.

e PREFACE
¢

La présente norme a été établie }@le Sous-Comité 62C: Appareils de rayonnement a haute
énergie et appareils destinés a la médec)@n‘ucléaire, du Comité d’Etudes n° 62 de la CEI: Equipe-
ments électriques dans la pratique médical€,

Le texte de cette norme est issu des documeﬁssuivants:

Regle des Six Mois @ Rapport de vote

62C(BC)35 % 62C(BC)4S

Pour de plus amples renseignements, consulter le rappo@e vote correspondant mentionné dans
le tableau ci-dessus. /\

Les publications suivantes de la CEI sont citées dans la présente norme: /

Publications n® 601-1(1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Prerr@@artie: Reégles générales.
601-1(1988). Appareils électromédicaux, Premiere partie: R¥€glesgénérales de sécurité.
601-2-1(1981): Sécurité des appareils électromédicaux, Deuxi@ artie: Regles particuliéres pour
accélérateurs médicaux d’électrons dans la gar{@ MeV a 50 MeV. Section un:
Généralités. Section deux: Sécurité radiologique d&s appgagils.
Modification n° 1 (1984): Section trois &
788 (1984): Radiologie médicale — Terminologie. 4
977 (1989): Appareils électromédicaux. Accélérateurs médicaux d’éeClipys dans la gamme de
1 MeV a 50 MeV — Directives pour les mesures des caractér@es fonctionnelles.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Medical electron accelerators — Functional performance characteristics

A

*
1) The formal decis o{sgr agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all the
National Committ8a having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an international
consensus of opinion (@6 subjects dealt with.

FOREWORD

2) They have the form of rmendations for international use and they are accepted by the National Committees in that
sense.

unification, the IEC expresses the wish that all National Committees should adopt the
r their national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence
the corresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated in

s

/.~  PREFACE
¢

3) In order to promote internati
text of the IEC recommendati
between the IEC recommendatio
the latter.

This standard has been prepared b)@lb-Committee 62C: High-Energy Radiation Equipment
and Equipment for Nuclear Medicine, OW Technical Committee No. 62: Electrical Equipment
in Medical Practice. e

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

yy
-

Six Months’ Rule eport on Voting

62C(C0O)35 QéC(CO)%
WV

Full information on the voting for the approval of this @/'n\dard can be found in the Voting
Report indicated in the above table. @
The following IEC publications are quoted in this standard : /é
Publications Nos. 601-1(1977): Safety of electrical medical equipment. Part I ’aﬁl eral requirements.
601-1(1988): Medical electrical equipment. Part 1: General r8uirgments for safety.
601-2-1 (1981): Safety of medical electrical equipment. Part 2: ﬁular requirements for medical
electron accelerators in the range 1 MeV to 50 wction One: General. Section
Two: Radiation safety for equipment. -
: Amendment No. 1 (1984): Section Three. @
788 (1984): Medical radiology — Terminology.

977 (1989): Medical electrical equipment. Medical electron acceleratéf he range 1 MeV to
50 MeV — Guidelines for functional performance characteri@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Accélérateurs médicaux d’électrons — Caractéristiques fonctionnelles

INTRODUCTION
Des normes concernant les prescriptions de sécurité pour les ACCELERATEURS MEDICAUX
D’ELECTRONSXRnt été publiées par la CEI Pour les détails voir la Préface.

La présenuéo;me spécifie des méthodes d’essai et des méthodes pour le contrdle des perfor-
mances foncti lles des ACCELERATEURS D'ELECTRONS utilisés pour la RADIOTHERAPIE. Elle
permet une compargison entre les caractéristiques des équipements de différents constructeurs.

Comme la prése orme ne concerne pas les prescriptions de sécurité, elle n’a pas été numé-
rotée dans la série 6 s publications de la CEI. Elle décrit les divers aspects des caractéristiques
fonctionnelles des ACCREERATEURS D’ELECTRONS et la fagon dont les constructeurs devraient les

i les méthodes et conditions adaptées d’essais de type. Ces méthodes
osées et d’autres méthodes peuvent également convenir, mais les
caractéristiques de fonctionn t I’ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS doivent étre celles
obtenues en utilisant ces méth d’essais et ces conditions. Les essais spécifiés dans cette norme
ne sont pas nécessairement propru{r?ssurer qu'un ACCELERATEUR D’ELECTRONS particulier est en
conformité avec la performance forctionnelle déclarée durant toute son utilisation. Des informa-
tions sur les valeurs auxquelles on pe@attendre sont données dans un rapport, Publication 977 de
la CEL
e

1 Domaine d’application et objet QL

présenter. Elle compren
d’essais sont des méthodes

1.1  Domaine d’application /®

1.1.1  La présente norme s’applique aux ACCIELE@JEURS MEDICAUX D’ELECTRONS utilisés a des
fins thérapeutiques en médecine humaine. @

1.1.2  La présente norme s’applique aux ACCELERAT D’ELECTRONS délivrant un FAISCEAU
DE RAYONNEMENT, soit RAYONNEMENT X soit R NNEMENT ELECTRONIQUE, avec des
ENERGIES NOMINALES comprises dans 'intervalle eV a 50 MeV, avec un DEBIT DE

et 2 une DISTANCE NORMALE DE TRAITEMENT comprise 50 cm et 200 cm de la SOURCE

DOSE ABSORBEE maximum de 0,001 Gys—1a1Gys—la :ge la SOURCE DE RAYONNEMENT
DE RAYONNEMENT. O,

1.1.3 La présente norme réunit un ensemble de mesurages dorxéa réalisation demanderait
deux ou trois mois de travail assidu. Elle spécifie des procédwd’essais effectués par le
constructeur au moment de la conception et de la construction de l’A@’aLERATEUR MEDICAL
D’ELECTRONS mais elle ne spécifie pas les essais de réception qui do %tétre exécutés apreés
I'installation sur le site. Le rapport d’accompagnement, Publica 77 de la CEI,
cependant, suggére que plusieurs méthodes sont applicables aux essais de\ggception.

1.1.4 Les conditions de mesurage décrites dans la présente norme ne sont pas identiques a celles
en usage courant. Ceci s’applique en particulier & la position du FANTOME pour les mesurages
et au mesurage des distances a partir de 'ISOCENTRE. Ces nouvelles conditions doivent se
substituer et non s’ajouter aux méthodes en usage actuellement.

1.2 Objet

La présente norme spécifie des procédures d’essais pour la détermination et la déclaration
des caractéristiques dont la connaissance est nécessaire pour une application et une utilisation
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INTRODUCTION

Standards containing safety requirements for MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS have been
published by MEC, details of which will be found in the Preface.

The presentémdard specifies methods of test and methods of disclosure of functional
performance o CTRON ACCELERATORS intended for RADIOTHERAPY. It permits a direct
comparison betwe®n the performance data of equipment of different manufacture.

Since this standar s not contain safety requirements it has not been numbered in the IEC 601
publication series. It d€ eﬁbes aspects of functional performance of ELECTRON ACCELERATORS and
the way in which they sh be presented. It also includes test methods and conditions suitable for
type tests. These test methot%re suggested test methods and alternative methods may be equally
appropriate, but the specifie ctional performance characteristics of the MEDICAL ELECTRON
ACCELERATORS shall be rela o these test methods and conditions. Tests specified in this
standard are not necessarily app ate for ensuring that any individual ELECTRON ACCELERATOR
conforms with the declared functieffigl performance during the course of its working lifetime.
Guidance on the values which may b g:cted are given in the Report, IEC Publication 977.

%o

s
1 Scope and object QL
1.1 Scope /®
1.1.1 This standard applies to MEDICAL ELEC ACCELERATORS when used, for therapy

purposes, in human medical practice.

1.1.2 This standard applies to ELECTRON ACCELERM@ which deliver a RADIATION BEAM of
either X-RADIATION or ELECTRON RADIATION with INAL ENERGIES in the range 1 MeV
to 50 MeV at maximum ABSORBED DOSE RATES bet 0,00l Gys—land 1 Gys~latlm
from the RADIATION SOURCE and at NORMAL TREATM@‘ DISTANCES between 50 cm and
200 cm from the RADIATION SOURCE. ®

1.1.3 The present standard describes a set of measurements requirin to three months’ work to
complete. It specifies test procedures to be performed by the ma cturer at the design and
construction stage of a MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR but does gt specify acceptance
tests to be performed after installation at the purchaser’s site. The acﬁk anying report, IEC
Publication 977, however, does suggest that many of the test procedur appropriate for
acceptance tests.

1.1.4 The measurement conditions described in the present standard differ from those currently in
use. This applies particularly to the PHANTOM position for measurements and the
measurement of distances from the ISOCENTRE. These new conditions should be substituted
for and not be added to present methods.

1.2 Object

This standard specifies test procedures for the determination and disclosure of functional
performance characteristics, knowledge of which is deemed necessary for proper application





