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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
GAINES EQUIPEES POUR DIAGNOSTIC MEDICAL -
CARACTERISTIQUES DES FOYERS

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationayx desla CEIl). La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normahsation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres agtiviiés ~ publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des /§pécifications ac SS|bIes au

comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa j ité articiper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalg AiSOR, ave , participent
également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation isatlon (180),

3) Les Publications de la CEI se presentent sous la formeg—de reco datiapns int&rnationales et sont agréées
a 3 nna gs sont entrepris afin que la CEI

5) La CEl n’a prévu aucune
responsab|l|te pourles qui

7) Aucune respon a ses admlmstrateurs auX|I|a|res ou

mandataires, y

em ployés,

9) L’attention e i it que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet d ieté intellectuelle ou de droits analogues. La CEl 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 CEI 60336 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d’'imagerie
de diagnostic, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette quatriéme édition annule et remplace la troisieme édition, publiée en 1993, et constitue
une révision technique. Les changements significatifs introduits par cette quatriéme édition
sont indiqués de fagon détaillée dans I’Annexe C (voir I'Article C.6).

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

FDIS Rapport de vote
62B/554/FDIS 62B/569/RVD

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS -
CHARACTERISTICS OF FOCAL SPOTS

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object /6f 1k is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electric ectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standard echnical ‘§pecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hexe eferred Yo as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IE qtio i ¥
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. {

consensus of opinion on the relevant subjects since each ica i épresentation from all
interested IEC National Committees.

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity i s i undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent posgible |n th' i and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corre ional er regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

7) No liability shal BN
members of its te atfonal Committees for any personal injury, property damage or
other damage of an S ether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising o 1 i se of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

International IEC 60336 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipmentyof IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 1993 and constitutes a
technical revision. The significant changes of this fourth edition are detailed in Annex C (see
Clause C.6).

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

FDIS Report on voting
62B/554/FDIS 62B/569/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Les conventions indiquées ci-dessous sont appliquées dans la présente norme.

a) Les termes imprimés en petites majuscules sont utilisés au sens de la définition qui en est
donnée dans la CEIl 60788 et a I'Article 3 de la présente norme. Lorsqu’un terme défini est
utilisé comme qualificatif d’'un autre terme défini ou non défini, il n'est pas imprimé en
petites majuscules, a moins que le concept ainsi qualifié ne soit défini ou reconnu comme
un “terme dérivé sans définition”.

b) Certains termes, indiqués ci-dessous, qui ne sont pas imprimés en petites capitales,
revétent une signification particuliére.

— Le terme «spécifique» est utilisé pour indiquer des informations

dispositifs d'essai particuliers ou des valeurs particulié
conformité;

définition donnée dans l'une des publication
minuscules.

Le comité a décidé que le contenu de/Cette publice e sera pas modifié avant la date de
S «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publicati C : te, la publication sera

* reconduite;
* supprimeée;

«  remplacée p@e
*+ amendée.

Le contenu du ¢ €N i 20P6 a été pris en considération dans cet exemplaire.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following conventions apply.

a) Terms printed in small capitals are used as defined in IEC 60788 and in Clause 3 of this
standard. Where a defined term is used as a qualifier in another defined or undefined
term, it is not printed in small capitals, unless the concept thus qualified is defined or
recognized as a “derived term without definition”.

b) Certain terms that are not printed in small capitals have particular meanings, as follows

"specific" is used to indicate definitive information stated in this standard or referenced
in other standards, usually concerning particular operating conditions, test
arrangements or values connected with compliance;

consideration, usually concerning its intended purpgses
conditions associated with its use or with testing to determi

* reconfirmed;
* withdrawn;

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.

The contents of the ¢

9,

e been included in this copy.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
GAINES EQUIPEES POUR DIAGNOSTIC MEDICAL -
CARACTERISTIQUES DES FOYERS

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale s’applique aux FOYERS des GAINES EQUIPEES a usage
médical, pour diagnostic médical, fonctionnant & des POTENTIELS D'ACCELERATION DE TUBES
RADIOGENES inférieurs ou égaux a 200 kV.

La présente Norme internationale décrit les méthodes d’essai po aluation des
caractéristiques DES FOYERS et les moyens d’indiquer la conformité.

2 Reéférences normatives

anglais seulement)

3 Termes et'

3.1

résolue dans des

condjtions de mesure spécifiques

4 Déterminations pour I’évaluation des caractéristiques des FOYERS

4.1 Indication des caractéristiques des FOYERS
Les caractéristiques des FOYERS doivent étre indiquées pour deux directions perpendiculaires

auxquelles il est fait référence pour I'évaluation de la longueur et pour I'évaluation de la
largeur. L'illustration de I'Article 4 peut étre trouvée a I'Annexe A, Figure A.1.

4.2 Axe longitudinal de la GAINE EQUIPEE
En général, I'axe longitudinal peut étre identifié sans ambiguité. Si la GAINE EQUIPEE n’a pas

d’axe longitudinal identifiable ou s'il est spécifié autrement par le CONSTRUCTEUR, l'axe
longitudinal doit étre spécifié ainsi que les caractéristiques des FOYERS.

1) «DB» se référe a la base de données «on-line de la CEI. Documents
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS -
CHARACTERISTICS OF FOCAL SPOTS

1 Scope

This International Standard applies to FOCAL SPOTs in medical diagnostic X-RAY TUBE
assemblies for medical use, operating at X-RAY TUBE VOLTAGES up to and including 200 kV.

This International Standard describes the test methods for evaluating F8CA OY character-
istics and the means for indicating compliance.

2 Normative references

of this document.
, the latest edition

medical diagnosis

IEC 60788:2004, Medical

3 Terms and

4 Determinations for the evaluation of the FOCAL SPOT characteristics

4.1 Statement of the FOCAL sPOT characteristics

The FOCAL SPOT characteristics shall be stated for two normal directions of evaluation referred
to as the length direction and width direction. An illustration for this clause can be found in
Figure A.1.

4.2 Longitudinal axis of the X-RAY TUBE ASSEMBLY

Generally, the longitudinal axis can be identified unambiguously. If the X-RAY TUBE ASSEMBLY
does not have an identifiable longitudinal axis or if it is specified otherwise by the
MANUFACTURER, the longitudinal axis shall be specified together with the FOCAL sPOT
characteristics.

1) "DB" refers to the IEC on-line database. Documents
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4.3 AXE DE REFERENCE de la GAINE EQUIPEE

Si non spécifié par ailleurs, ’AXE DE REFERENCE est perpendiculaire a I'axe longitudinal, passe
par le centre du FOYER ELECTRONIQUE et coupe I’axe longitudinal de la GAINE EQUIPEE.

4.4 Direction d'évaluation de la longueur du FOYER

La direction d'évaluation de la longueur du FOYER est perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE
dans le plan donné par I'AXE DE REFERENCE et I'axe longitudinal de la GAINE EQUIPEE.

4.5 Direction d'évaluation de I'épaisseur du FOYER

La direction d'évaluation de I'épaisseur du FOYER est perpendiculaire a I' agitudinal de la

GAINE EQUIPEE et perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE.

5 Montage de la caméra du FOYER

5.1 Vue d’ensemble

I'Article 9.

Le présent article traite également de
réalisation de RADIOGRAMMES A STENOPE

5.2 Appareillage d’essai
5.2.1 CAMERA A FEN

Le diaphragme
propriétés d’ATT

— alliage de tungsténg et de 10 % de rhénium,;

— alliage de platine™et de 10 % d’iridium.
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4.3 REFERENCE AXIS of the X-RAY TUBE ASSEMBLY
If not specified otherwise, the REFERENCE AXIS is normal to the longitudinal axis and intersects

both the centre of the ACTUAL FOCAL SPOT and the longitudinal axis of the X-RAY TUBE
ASSEMBLY.

4.4 Direction of evaluation for the FOCAL SPOT length

The direction of evaluation for the FOCAL SPOT length is normal to the REFERENCE AXIS in the
plane given by the REFERENCE AXIS and the longitudinal axis of the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

4.5 Direction of evaluation for the FOCAL SPOT width

The direction of evaluation for the FOCAL SPOT width is normal to the lopGij axis of the x-

RAY TUBE ASSEMBLY and normal to the REFERENCE AXIS.

5 FOCAL SPOT camera set-up

5.1 Overview

SLIT RADIOGRAMSs to be used for the determination of
with Clause 8, and the determination of the i

SPOT PINHOLE RADIOGRAMS.

5.2 Test equipment
5.2.1 SLIT CAMERA

The diaphragm
properties and shall

e made from materials with high ATTENUATION
iven in Figure 1.

— alloy of tungsten.and 10 % rhenium;

— alloy of platinum and 10 % iridium;
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Dimensions en millimétres
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Figure 1 — Dimensions essentielles du diaphragme
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Dimensions in millimetres

Not drawn to scale

Axis of symmetry
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IEC 526/05

Figure 1 — Essential dimensions of the slit diaphragm
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5.2.2 CAMERA A STENOPE

Le diaphragme de la CAMERA A STENOPE doit étre réalisé a partir de matériaux avec une
ATTENUATION élevée et doit avoir les dimensions données a la Figure 2.

Les matériaux appropriés sont, par exemple, les suivants:

— tungsténe;

— tantale;

— alliage d’or et de 10 % de platine;

— alliage de tungsténe et de 10 % de rhénium;
— alliage de platine et de 10 % d’iridium.

Dimensions en millimétres

Pas a I’échelle

| /hqes étrie

Qfﬁ  0/905

¢ <0,075

215
_>

IEC 527/05

nsions essentielles du diaphragme a sténopé

5.2.3 FiLM RA

Les RADIOGRAMMES A FENTE ou les RADIOGRAMMES A STENOPE doivent étre réalisés en utilisant
un FILM RADIOGRAPHIQUE a grain fin, par exemple un film radiographique dentaire, sans ECRAN
RENFORGATEUR.

5.3 Dispositions d’essai

5.3.1 Position du diaphragme a fente ou a sténopé perpendiculaire a I’AXE DE
REFERENCE

Le diaphragme a fente ou a sténopé doit étre positionné de telle maniére que la distance de
son centre & ’AXE DE REFERENCE soit dans la limite de 0,2 mm par 100 mm de m (comme
représenté a la Figure 3).
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5.2.2 PINHOLE CAMERA

The diaphragm of the PINHOLE CAMERA shall be constructed from materials with high
ATTENUATION and shall have dimensions as given in Figure 2.

Suitable materials are for example:

— tungsten;

— tantalum;

— alloy of gold and 10 % platinum;

— alloy of tungsten and 10 % rhenium;

— alloy of platinum and 10 % iridium.
i millimetres

3 to scale

ST
G
>

21,5
_>

g Q\\) 25 -
Q IEC 527/05

Essentialdimensions of the pinhole diaphragm

5.2.3 IL
FocAL : \MS or FOCAL SPOT PINHOLE RADIOGRAMS shall be made using fine-
grain radiographig xample dental radiographic film, without INTENSIFYING SCREENS.

5.3 Test arrange
5.3.1 Position of the slit or pinhole diaphragm normal to the REFERENCE AXIS

The slit or pinhole diaphragm shall be positioned in such a way that the distance from its
centre to the REFERENCE AXIS is within 0,2 mm per 100 mm of m (as indicated in Figure 3).
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FOYER OPTIQUE
T~
- A

PLAN DE REFERENCE

(100 mm min.)

AXE DE REFERENCE

>

diaphragme

i
i
i
|
i
i
i
i
i
i
i
|
e g X :
|
§

Centre du diaphragme

PLAN DE RECEPTION
DE L'IMAGE

IEC 528/05

YA

e a fente ou a sténopé (marqué x sur la
’AXE DE REFERENCE

-3

Figure 3 — Pof ionndu cent

k est la distance du PLAN DE REFERENCE au bord du FOYER ELECTRONIQUE le plus éloigné
du diaphragme a fente ou a sténopé;

p est la distance du PLAN DE REFERENCE au bord du FOYER ELECTRONIQUE le plus proche
du diaphragme a fente ou a sténopé;

m est la distance du PLAN DE REFERENCE a la face d’incidence du diaphragme;
n estla distance de la face d’incidence du diaphragme au PLAN DE RECEPTION DE L'IMAGE;
E estle grandissement donné par n/m.

La distance du FOYER au diaphragme a fente ou a sténopé ne doit pas étre inférieure a
100 mm.
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EFFECTIVE FOCAL SPOT

T~
- A
|
|
. REFERENCE PLANE
|
i m
i (100 mm min.)
|
REFERENCE AXIS |
>
i
i
|
00,4 l v
Aper |_p
Ol 100 mm X A
|
! Centre of diapkragm
| n
|
i IMAGE RECEPTION PLANE
I

IEC 528/05

e slit or pinhole diaphragm (marked as x
spect to the REFERENCE AXIS

5.3.2 Position\of the Qr pinhdle diaphragm along the REFERENCE AXIS

p <5 mm and k ¥'5 mm per 100 mm of distance m;
where

k is the distance from the REFERENCE PLANE to the edge of the ACTUAL FOCAL SPOT farthest
away from the slit or pinhole diaphragm;

p is the distance from the REFERENCE PLANE to the edge of the ACTUAL FOCAL SPOT closest to
the slit or pinhole diaphragm;

m is the distance from the REFERENCE PLANE to the incident face of the diaphragm;
n is the distance from the incident face of the diaphragm to the IMAGE RECEPTION PLANE;
E is the enlargement given by n/m .

The distance from the FOCAL SPOT to the slit or pinhole diaphragm shall not be less than
100 mm.
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FOYER OPTIQUE
\ i K

\ PLAN DE REFERENCE
\ Face d'incidence du diaphragme

a fente ou a sténopé

> 3 —P

AXE DE REFERENCE

> PLAN DE RECEPTION
/ DE L'IMAGE

IEC 529/05

angle inférieur a

Pour la réalisation d’'une paire de RADIOGRAMMES A FENTE, le diaphragme a fente doit étre
orienté de fagon que la longueur de la fente soit perpendiculaire a la direction d’évaluation a
+1° prés.

5.34 Position du FILM RADIOGRAPHIQUE

Il convient que le FILM RADIOGRAPHIQUE soit placé dans le PLAN DE RECEPTION DE L’IMAGE
perpendiculairement a I’AXE DE REFERENCE a +=1° prés et a une distance de la face d’incidence
du diaphragme a fente ou a sténopé déterminée a partir du grandissement applicable
conformément au Tableau 1. L’agrandissement E doit étre déterminé avec une précision de
+3 %.
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EFFECTIVE FOCAL SPOT
\ i k
| / t P \
! REFERENCE PLANE
|

\ Incident face of the slit
REFERENCE AXIS

or pinhole diaphrag

w IEC 529/05

IMAGE RECEPTION PLANE
v /
f the slit or pinhole diaphragm

> 3 —P

(se€ Figures 1 and 2) shall be aligned with the REFERENCE AXIS forming

an angle that is smaller than 1° .

For the production of a pair of FOCAL SPOT SLIT RADIOGRAMSs, the slit diaphragm shall be
orientated such that the length of the slit is normal to the direction of evaluation within £1°.

5.34 Position of the RADIOGRAPHIC FILM

The RADIOGRAPHIC FILM should be placed in the IMAGE RECEPTION PLANE normal to the
REFERENCE AXIS within £1° and at a distance from the incident face of the slit or pinhole
diaphragm determined from the appropriate enlargement according to Table 1. The
enlargement E shall be determined with an accuracy to within £3 %.
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Tableau 1 — Agrandissement pour les RADIOGRAMMES des FOYERS

VALEUR NOMINALE DU FOYER Agrandissement
n? (E = n/m)°
f<04 E>3
04<f <11 E>2
1.1<f Ez1
?Voir 8.3.
® Voir Figure 4.

5.4 Incertitude totale du montage de la caméra

L’incertitude de la mesure du FOYER résultant du montage de la capiéxa Y doit pas
dépasser =5 %.

6 Reéalisation des RADIOGRAMMES

6.1 Vue d’ensemble

Le présent article traite de la réalisation des R
STENOPE.

6.2.1 RADIOGRAMM

Les RADIOGRAM@
une caméra de FOYER'X

des dimensions d

Les RADJOGRAM
distribution de

S.A STENOPE ne sont utilisés que pour montrer |'orientation, la symétrie et la
ntensité énergétique sur I’ensemble du FOYER.

6.2.2 GAINE EQUIPE

Le TUBE RADIOGENE doit étre positionné dans une GAINE du type pour lequel il est spécifié en
UTILISATION NORMALE ou placé dans des conditions de montage et de fonctionnement
équivalentes, pour autant que celles-ci puissent avoir une influence sur les résultats de
I'essai.

Aucune FILTRATION ADDITIONNELLE ne doit étre utilisée pour diminuer le flux de sortie du
rayonnement X, a moins qu’il ne soit vérifié que la FILTRATION ADDITIONNELLE n’a pas d’effet
significatif sur la FONCTION DE DISTRIBUTION LINEAIRE. Cependant, tous les matériaux
appartenant a la GAINE EQUIPEE en UTILISATION NORMALE doivent étre installés.

6.2.3 PARAMETRES DE CHARGE

Les RADIOGRAMMES A FENTE ou les RADIOGRAMMES A STENOPE pour les GAINES EQUIPEES utilisés
dans la radiographie de projection ou dans la TOMODENSITOMETRIE doivent étre obtenus avec
des PARAMETRES DE CHARGE constants, conformément au Tableau 2.
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