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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - DIAGNOSTIC X-RAYS -

Part 1: Determination of quality equivalent
filtration and permanent filtration

FOREWORD

ternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization.c|
onal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promotevint
eration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields| o thi
tion to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specificationsy Technical
ly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IECPublication(s
ation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in'the subject
Brticipate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizatio
e IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organ
brdization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement-between the two organi

rmal decisions or agreements of IEC on technical matters express, asnearly as possible, an int
hsus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representatiol
Eted IEC National Committees.

ublications have the form of recommendations for internatienal use and are accepted by IEQ
ittees in that sense. While all reasonable efforts are made\fo ensure that the technical contg
ations is accurate, IEC cannot be held responsible for{the way in which they are used g
erpretation by any end user.

er to promote international uniformity, IEC National* Committees undertake to apply IEC Py
arently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergencq

elf does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide g
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib
bs carried out by independent certification bodies.

brs should ensure that they have the latest edition of this publication.

bility shall attach to IEC or its\directors, employees, servants or agents including individual ex
ers of its technical committees)and IEC National Committees for any personal injury, property d
damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
ses arising out of the._publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any

on is drawn to the_Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi
Ensable for the correct application of this publication.

on is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subjec
IEC shalknot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

pmprising
ernational
b end and
| Reports,
)’). Their
dealt with
hs liaising
zation for
Fations.

Ernational
from all

National
nt of IEC
r for any

blications
b between
the latter.

onformity
e for any

perts and
amage or
fees) and
bther IEC

cations is

of patent

onal.Standard IEC 60522-1 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical prictice.

This first edition cancels and replaces the second edition of IEC 60522 published in 1999. This
edition constitutes a technical revision. This edition includes the following significant technical
changes with respect to the IEC 60522:1999:

The scope of the IEC 60522-1 has been changed with respect to second edition of the
IEC 60522 as follows:

a) As radiotherapy standards do not reference IEC 60522, radiotherapy is no longer in the
scope. Consequently, the HIGH VOLTAGE is limited to 150 kV, and copper is no longer used
as reference material.
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b) While IEC 60522:1999 covers only PERMANENT FILTRATION, IEC 60522-1 also covers quite
generally “material filtering the X-RAY BEAM incident on the PATIENT”. This concerns materials
like ADDED FILTERS, table-tops, a breast COMPRESSION DEVICE, and materials in the BEAM
LIMITING DEVICE. For these materials the defined term FILTERING MATERIAL has been

intro

duced.

c) In order to provide technical and scientific background and rationale on the content of

IEC

60522-1, IEC TR 60522-2 [2]1 was introduced.

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

FDIS Report on voting
62B/1201/FDIS 62B/1213/RVD

Full infol
report o

This do

A list off
equipmg

In this d
- requ
— TERN
The con
stability
the spe

® T[eCO

e with

e replaced by a revised edition; or

e ame

rmation on the voting for the approval of this International Standard can befoun
h voting indicated in the above table.

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

all parts in the IEC 60522 series, published under the general title Medical e
bnt — Diagnostic X-rays, can be found on the IEC website

ocument, the following print types are used:

irements and definitions: roman type;
1S DEFINED IN CLAUSE 3 OF THIS DOCUMENT ORISTED IN THE INDEX: SMALL CAPITAL

mittee has decided that the contents 6fthis document will remain unchanged
date indicated on the IEC website unnder "http://webstore.iec.ch" in the data rq
ific document. At this date, the docdment will be

nfirmed,

jrawn,

nded.

din the

lectrical

S.

until the
lated to

1 Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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INTRODUCTION

The review of the second edition of IEC 60522 published in 1999 pointed to a number of
technical issues. The analysis of these issues is laid down in the accompanying Technical
Report, IEC TR 60522-2 [2]. This Technical Report identifies those items which are
substantially modified in the first edition of IEC 60522-1 compared with the second edition of
IEC 60522, and elucidates the analyses which led to the many new rationales and new
approaches for the determination of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION.

While the second edition of IEC 60522 covers only PERMANENT FILTRATION, IEC 60522-1 also
covers quite generally “material filtering the X-RAY BEAM incident on the PATIENT”. This concerns
materials like ADDED FILTERS, a PATIENT table, a breast COMPRESSION DEVICE, and materials in
the BEAM LIMITING DEVICE. For these materials the defined term FILTERING MATERIAL~hfs been
introduged.

With thg extension by FILTERING MATERIAL, IEC 60522-1 now explicitly covers what IEQ 60601-
1-3:2008 requires in its Subclause 7.4 for irremovable materials, i.e. |, <Deternjine the
represepted FILTRATION by irremovable materials in an X-RAY SOURCE ASSEMBLY ..... . If this
information is not obtainable, determine the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION in accordance with
IEC 60522>.



https://iecnorm.com/api/?name=e48849fb16cdc74b4ab70e4b096ad3db

-6 - IEC 60522-1:2020 © |IEC 2020

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT - DIAGNOSTIC X-RAYS -

Part 1: Determination of quality equivalent
filtration and permanent filtration

1 Scope

This document applies to X-RAY TUBE ASSEMBLIES and to FILTERING MATERIAL, in medical
diagnostic applications up to a HIGH VOLTAGE of 150 kV. For HIGH VOLTAGES greater thap 50 kV,
this document applies to X-RAY TUBE ASSEMBLIES with tungsten or tungsten-alloy TARGE[TS only.

NOTE 1 |The FILTERING MATERIAL in the X-RAY BEAM can be removable or irremovable; it can be -positionjed in any
orientatiop or can have any shape (e.g. tapering thickness) — although usually plane-parallel'material, pergpendicular
to the REFERENCE AXIS is applied. Examples of FILTERING MATERIALS are ADDED FILTERS, a RATIENT table (|n case of
an under-fable X-RAY TUBE ASSEMBLY), materials in the BEAM LIMITING DEVICE, or a breas{"COMPRESSION DE}ICE.

NOTE 2 |The methodology and statement of compliance given in this document is~for flat FILTERS onl}, but the
methodolggy can be used for any kind of non-flat FILTER. In that case further data.are included in order tp produce
useful reqults, e.g. field size, geometry/position of FILTER, etc.

This do¢ument defines the concept of PERMANENT FILTRATION of X-RAY TUBE ASSEMBLIEB, and it
defines fthe term FILTERING MATERIAL.

Methodg$ are given to determine the PERMANENT FILTRATION of an X-RAY TUBE ASSEMBLY and for
determining the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION Of-FILTERING MATERIALS.

It contgins requirements for statements.tof compliance of X-RAY TUBE ASSEMBLIES in
ACCOMPANYING DOCUMENTS and for markings’on X-RAY TUBE ASSEMBLIES, and for indications and
statemelnts of compliance of FILTERING MATERIAL.

NOTE 3 |This document does not containequirements for any specific values of PERMANENT FILTRATION. For X-RAY
EQUIPMEN[T used for diagnostic purposes, FILTRATION requirements are given in e.g. IEC 60601-1-3:R008 and
IEC 6060]-1-3:2008/AMD1:2013 or in the applicable particular standard.

NOTE 4 |The method of determination described in this document is suitable as a type test. It is not intehded as a
test to belapplied by the USER!

2 Normative references

The follpwing documents are referred to in the text in such a way that some or all of theirjcontent
constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition cited [applies.

For undated references, the latest edition of the referenced document (including any

amendments) applies.

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-
ray equipment

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms
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IEC 61674:2012, Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers and/or
semiconductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging

3 Ter

ms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-
3:2008/AMD1:2013, IEC TR 60788:2004 and the following apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following

addresses:

e |EC [Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SO|Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

3.1

FILTERING MATERIAL

material between the X-RAY TUBE ASSEMBLY and the PATIENT which causes FILTRATION of the
X-RAY BEAM

3.2

PERMANENT FILTRATION

QUALITY| EQUIVALENT FILTRATION effected in an X-RAY TUBE ASSEMBLY by permanenily fixed
materials intercepting the X-RAY BEAM, that are not intefided to be removed for any application
and are|not provided with means for removal in NORMAL USE

3.3

QUALITY|EQUIVALENT FILTRATION

quantitative indication of the FILTRATION &ffected by one or several layer(s) of rg

materia
CONDITI
materia

Note 1 to
with the r

Note 2 to

[SOUR(

(s) which, if substituted in a beam“of specified RADIATION QUALITY under NARRC
DN for the material under consideration, give(s) the same RADIATION QUALITY aj
under consideration

entry: The QUALITY EQUIVALENT FILTRATION is expressed in suitable submultiples of the metrg
eference material(s).

entry: In this document, RADIATION QUALITY is characterized by its first HALF-VALUE LAYER.

E IEC 60601x1-3:2008, 3.52, modified — Addition of a new Note 2 to entry.]

4 Deflermination of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION

ference
W BEAM
5 for the

together

41 A

lignment of X-RAY TUBE ASSEMBLIES and of the FILTERS

If, apart from the X-RAY TUBE ASSEMBLY under test, a reference X-RAY TUBE ASSEMBLY is used,
then their REFERENCE AXES shall be aligned.

NOTE The alignment of the REFERENCE AXES is important, as the HALF-VALUE LAYER depends strongly on the
effective TARGET ANGLE. Simulations show, that at the typical mammographic HIGH VOLTAGE of 30 kV, the typical error
in PERMANENT FILTRATION is of the order of 1,5 % per one-degree misalignment. At the typical radiographic HIGH
VOLTAGE of 75 KV, it is of the order of 4 %.

Unless otherwise stated, the FILTERS are positioned perpendicular to the REFERENCE AXIS.

4.2 Generation of the X-RAY BEAM for the determination

The PERCENTAGE RIPPLE shall not be larger than 10 %.

It is recommended to limit the PERCENTAGE RIPPLE to 4 %, in order to maintain accuracy,
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— if the HIGH VOLTAGE is smaller than 50 kV, or

— if the HIGH VOLTAGE is larger than 50 kV and if the atomic number of the FILTERS is larger

than

30, or

— if the HIGH VOLTAGE is larger than 50 kV and the atomic number of the FILTERS is not larger
than 30, while the sum of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of all materials with atomic

num

ber not larger than 26 is smaller than 0,5 mm Al.

The HIGH VOLTAGE shall be kept constant during all the steps in the determination.

NOTE Stability of the HIGH VOLTAGE during the determination is important, as the HALF-VALUE LAYER depends
strongly on the HIGH VOLTAGE. HIGH VOLTAGE-shift of the order of 1 % in one of the steps of the determination can

lead to an

error in the determined value of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of the order of 10 %.

Unless
are recd

— forn
— ford

— for any other application, 75 kV,

— unle
reco|

4.3 Requirements for RADIATION DETECTOR

An AIR K
IEC 616
FILTRATI

NOTE T
44 C

Values
this doc

2,70 g/d

4.5 Dletermination of PERMANENT FILTRATION

4.5.1

NOTE F
QUALITY H
reference

pther standards prescribe the HIGH VOLTAGE, the following values of the HIGH
mmended:

hammographic applications, 28 kV,
ental applications, 60 kV,

mmended to apply a HIGH VOLTAGE in the range of the application.

ERMA RATE RADIATION DETECTOR shall be used which complies with the requiren
74:2012 for the beam qualities seen by thexdetector during the QUALITY EQU
ON-determination.

his requirement ensures that the detector used has a sufficiently flat AIR KERMA RATE response.
omposition of reference material

bf HALF-VALUE LAYER and QUALITY EQUIVALENT FILTRATION determined in accorda
Lment apply to the reference,material aluminium with 99,9 % purity or higher and

3
m?°.

Guideline

br guidance.and overview, Table 1 serves to support selecting the appropriate method for deterr
QUIVALENT_FILTRATION. It does not replace the text of the paragraphs 4.5.2 to 4.5.4, which
H to take the final decision on the method to be applied.

OLTAGE

5s the application does not include 75 kV or is centred outside 75 kV; then it is

nents of
IVALENT

hce with
density

hining the
are to be
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Table 1 — Overview for the selection of methods for the determination of PERMANENT

FILTRATION
Object under test Method for X-ray source(s) required HIGH VOLTAGE Figure
PERMANENT number
FILTRATION
Original X-RAY TUBE
. ASSEMBLY with PERMANENT
XRAY TUBE ASSEMBLY with direct | FILTRATION and X-RAY TUBE <150 kV Figure 1
ASSEMBLY with minimal
FILTRATION
(Stack of) PERMANENT o X-RAY TUBE ASSEMBLY with < .
FILTRATION materials indirect minimal FILTRATION <150 kv Figure 2
Separate individual
FILTRR(S) or stack(s) of Reference X-RAY TUBE
o ASSEMBLY whose X-RAY BEAM
FILTERS comprising the indirect is only filtered by materials 250 kV and Figure B
PERNIANENT FILTRATION, the . y< by <150 kV 9
QEF}values of which can with Z < 26, with a QEF of at
reliably be added least 0,5 mm Al

4.5.2 Direct determination of PERMANENT FILTRATION

For the direct determination, i.e. while applying a reference X-RAY TUBE ASSEMBLY with [minimal
PERMANENT FILTRATION, the measurement arrangement indi¢ated in Figure 1, is used.

X-RAY TJUBE ASSEMBLY Step

unknown

PERMANENT X-ray detector Process
FILTRATION

--------------------- REFERENCE AX|S7;~-----==--=--- (1a) Measure

baseline

(1 b) Determine
the RADIATION
QUALITY

~eoL--"" refefénce X-RAY TUBE ASSEMBLY
with/minimal FILTRATION

Build an equivglent

& \ g source
N ," ﬂ.U |_|_|_| U * Add FILTER Al

N 4 K2

S
RS
o
c
=
(@]

D
1 2
e~
_—
(D)
A

Seemr’ - .. * lteratively (1c—1d)
Note: K . .
_ (Note: Kis ‘) adjust Al until
o independent of K, removal of R
/ N S— doubles the
]
l‘ source ®:‘ _____________________________________________________ IE] (1 d) measured AIR KERMA
\ y; RATE
\‘\ // 2- KZ
S IEC

Figure 1 — Measurement steps for determining the PERMANENT FILTRATION of an X-RAY
TUBE ASSEMBLY using a reference X-RAY TUBE ASSEMBLY

Steps for determining the PERMANENT FILTRATION:
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With the X-RAY TUBE ASSEMBLY under test, measure the AIR KERMA RATE K at a fixed

reference HIGH VOLTAGE under the conditions stated in 4.2, using a suitable RADIATION
DETECTOR (D) as described in 4.3.

Using an iterative measurement process, determine the HALF-VALUE LAYER referenced to
aluminium of the X-RAY BEAM by adding aluminium reference FILTERS (R) into the beam
until the AIR KERMA RATE is halved from the value determined in step 1a.

Substitute a reference X-RAY TUBE ASSEMBLY with minimal PERMANENT FILTRATION (e.g. a
beryllium window X-RAY TUBE ASSEMBLY with all intervening layers of material in the X-
RAY BEAM removed) in place of the X-RAY TUBE ASSEMBLY under test. The reference X-
RAY TUBE ASSEMBLY shall have a TARGET with negligible roughness, and the TARGET shall
be of the same material and have the same TARGET ANGLE as the TARGET of the X-RAY
TYBEASSEMBLY-URdertestAWhile—maintaining-thereferenceritFERsS{(R)-determined from
tep 1b in the beam, place an aluminium FILTER (Al) into the beam and mégasure the
esulting AIR KERMA RATE K’Z. Using an iterative measurement process, adjust the total

S
r
thickness of the FILTER (Al) such that in step 1d the AIR KERMA RATE, is \doubled. The
r
]

esulting thickness of the FILTER (Al) represents the PERMANENT FILTRATION of thie X-RAY
UBE ASSEMBLY under test (indicated by the dashed arrow in Figurg™l ).

NOTE The intent of the term negligible roughness is to make sure the USER uses a tibe-with a non-damaged anode
without mpjor cracks, fissures, or signs of surface melting, e.g. a new tube after minimal seasoning.

Remove reference FILTERS (R) and compare the AIR KERMARATE to the value determined
in step 1c. The value at 1d shall be twice as large.

Indirect determination of PERMANENT FILTRATIQN\> general case

MANENT FILTRATION may also be determined:xin an indirect way, by determining the
EQUIVALENT FILTRATION of the individual material(s) of the PERMANENT FILTRATION. If the
ENT FILTRATION consists of one FILTER, thén its QUALITY EQUIVALENT FILTRATION is the
ENT FILTRATION. For the determination*in this case, the method indicated in Figure 2
used for the FILTER itself (F1) or for-a‘representative sample.

RMANENT FILTRATION consists,afya combination of materials, then the method ipdicated
e 2 may be used for the combination of materials or for a representative $tack of
S.

b HALF-VALUE LAYER 0f the output from the source and the FILTER F1 is determine(d (steps
). Finally, the FILTER F1 is removed and a new FILTER Al is inserted and it¢ratively
until the HALFEVALUE LAYER is the same as above (steps 2c — 2d).
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refere

nce X-RAY TUBE ASSEMBLY Step

with minimal FILTRATION

X-ray detector Process

(2a) Measure
baseline

unknown PERMANENT
FILTRATION

2b) Determine
YT the RADIATION
. QUALITY

[
]
\J
Build an equivalent
"""""""""""""""""""""" ﬂﬂ@ (ZC) source

* Add FILTER A

K2 .
T * |teratively (2¢<2d)
- Wote: Ky iss adjust Al unt
el independent ofK ;) removal of R
7’
/ \\‘ doubles the
l: sourcH ®:1 ------------------------------------------- @ (2d) :EEasured Al KERMA
\ K
\\~ ‘,,’ 2 Kz

IEC

Figure 2 — Measurement steps for determining the QUALITY EQUIVALENT FILTRAT|ION

Steps fqr determining the QUALITY"EQUIVALENT FILTRATION:

2a

2b

2c

2d

of a FILTER — general case

The X-RAY TUBE ASSEMBLY used for this test shall have minimal PERMANENT FILTRATION
(e.g. a beryllium window X-RAY TUBE ASSEMBLY with all intervening layers of mdterial in
the X-RAY BEAM/path removed) and shall have a TARGET with negligible roughngss. The
TARGET shall be of the same material and have the same TARGET ANGLE as the[ TARGET
qf the X-RAY TUBE ASSEMBLY under test. Place the FILTER (F1) to be measured in the X-
RAY BEAM. Measure the AIR KERMA RATE K at a fixed reference HIGH VOLTAGE, upder the
g
|
e

ondjtions stated in 4.2, using a suitable RADIATION DETECTOR (D) as described |n 4.3.

nced to
He beam

sing an iterative measurement process, determine the HALF-VALUE LAYER referg

until the AIR KERMA RATE is one-half of the value determined in step 2a.

While maintaining the reference FILTERS (R) determined from step 2b in the beam,
remove the FILTER (F1) and replace it with aluminium FILTER (Al) and measure the
resulting AIR KERMA RATE K’Z. Using an iterative measurement process, adjust the total
thickness of the FILTER (Al) such that the AIR KERMA RATE is doubled in step 2d. The
resulting thickness of the FILTER (Al) represents the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of the
FILTER (F1) under test (indicated by the dashed arrow in Figure 2).

Remove reference FILTERS (R) and compare the AIR KERMA RATE to the value determined
in step 2c. The value at 2d shall be twice as large.
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4.5.4 Indirect determination of PERMANENT FILTRATION — special case

If the PERMANENT FILTRATION of the combination of materials could reliably be found by addition
of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of the individual FILTERS or of the appropriate
(sub-)stack(s), then the method in Figure 3 may be applied for the individual FILTERS or
(sub-)stack(s). The PERMANENT FILTRATION is then found by adding the QUALITY EQUIVALENT
FILTRATIONS of the FILTERS and/or (sub-)stack(s).

The boundary conditions for this case are as follows:

The HIGH VOLTAGE is at least 50 kV, and none of the materials comprising the PERMANENT
FILTRATION:

— has gn atomic number larger than 26,
or

— has pn atomic number larger than 30, and the sum of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of
all other materials building the PERMANENT FILTRATION with atomic numper 26 or smaller is
at lepst 0,5 mm Al.

NOTE Upder these conditions the PERMANENT FILTRATION or the QUALITY EQUIVAEENT FILTRATION of its cpnstituent
FILTERS hprdly depend on the RADIATION QUALITY i.e. on HIGH VOLTAGE or TARGET.ANGLE — so addition d¢f QUALITY
EQUIVALENT FILTRATION values is appropriate.

X-RAY TYBE ASSEMBLY with QEF from Z < 26 - material Step
(permarjent + added, if necessary) = 0,5 mm Al

-

s X-ray_detector Process
4
4
1
| source REFERENCE AXIS ~~=~=""(%;7""~" IE] (3a) Measyre
\ baseline
X .
M unknown K,
FILTER or "
FILTER staek !

4 .
( source | IS\ O M | of— IE] (3b) Determine

the RADIATION

. 0,5 K, QUALITY
\N-—-
/”’——-
I'
; . .
{ sourcel@| oo oo (3C) Build an equivajent
\ source
‘\ K2 * Add FILTER Al
Seaa vote: s « lteratively (3ck—-3d)
i d‘ 21: ) adjust Al until
P independent of K, removal of R
K Y doubles the
I
| source @ NN (3d) measured AR KERMA
1 i
\ 4 RATE
AY .
\\. . 2-K, e

Figure 3 — Measurement steps for determining the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION
of a FILTER — special case
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Steps for determining the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION:

3a

3b

3c

3d

The reference X-RAY TUBE ASSEMBLY used produces an X-RAY BEAM which is filtered only
by materials with atomic number not larger than 26, with a combined QUALITY EQUIVALENT
FILTRATION of at least 0,5 mm Al. Its TARGET shall be of the same material as the TARGET
of the X-RAY TUBE ASSEMBLY under test. Place the FILTER (F2), or (sub-)FILTER-stack (F2)
to be measured in the X-RAY BEAM. Measure the AIR KERMA RATE K1 at a HIGH VOLTAGE

under the conditions stated in 4.2, using a suitable RADIATION DETECTOR (D) as described
in 4.3.

Using an iterative measurement process, determine the HALF-VALUE LAYER referenced to
aluminium of the X-RAY BEAM by adding aluminium reference FILTERS (R) into the beam
until the AIR KERMA RATE is one-half of the value determined in step 3a.

=

Vhile maintaining the reference FILTERS (R) determined from step 3b in the beam,
emove the FILTER (F2) or (sub-)stack (F2) and replace it with aluminium FILTER [Al) and
heasure the resulting AIR KERMA RATE I'(z. Using an iterative measurement process,

djust the total thickness of the FILTER (Al) such that in step 3d the AIR KERMA|RATE is
oubled. The resulting thickness of the FILTER (Al) represents the " QUALITY EQUIVALENT
ILTRATION of the FILTER (F2) or (sub-)stack (F2) under test (indicated by the|dashed
rrow in Figure 3).

QA T O Q0 T =

b |

Remove reference FILTERS (R) and compare the AIR KERMA/RATE to the value detprmined
n step 3c. The value at 3d shall be twice as large.

4.6 Dletermination of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of a FILTERING MATERIAL qr of a

4.6.1

stack of FILTERING MATERIALS

Choice of TARGET ANGLE

Usually| the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION .dépends on the RADIATION QUALITY, hence it

depends$ also on TARGET ANGLE.

If the FILTERING MATERIAL is combined with\just one X-RAY TUBE ASSEMBLY, it is recommended to
perform|the determination with an X-RAY TUBE ASSEMBLY with a TARGET with the same| TARGET

ANGLE.

If it is npt known with which X-RAY TUBE ASSEMBLY the FILTERING MATERIAL will be used, then it

is reco

that the
in prac

eviation of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION over the typical range OF TARGET ANGLES
ical applications)is minimized. For mammographic applications, this represgntative

rtrlvdmended to apply @n~X-RAY TUBE ASSEMBLY with a representative TARGET ANGLE such,

TARGET ANGLE is 104.ar11 °; for applications above a HIGH VOLTAGE of 50 kV, this represgntative

TARGET ANGLE is-10~°, 11 °, or 12 °.

4.6.2

Determination method

fa¥a¥al

If requited—per—EC66601+=1=3:2008—0or—per—another—document,—the—reference—%RAY TUBE
ASSEMBLY used for the determination in Figure 4 is equipped with FILTRATION for the intended
RADIATION QUALITY; otherwise a reference X-RAY TUBE ASSEMBLY with minimal FILTRATION is
applied. The TARGET material is chosen in line with the application.
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X-RAY TUBE ASSEMBLY with FILTRATION (permanent + added, if Step
necessary) if so required for the RADIATION QUALITY
X-ray detector Process
_______________ IE] (4a) Measyre
baseline
K

the RADIATION
QUALITY

¥
I-I-”’ _________ @ (4.b.)_|:&t§mlLDL
5-K,

Build an equivglent
"""""" IE] (4C) source
K2 * Add FILTER A
(Note: K, is . Iteratwely (4.C<—)4d)
] 3 adjust Al until
independent ofK ) removal of R
doubles the
_________________________________________________ @ (4d) measured AIR|KERMA
RATE
2-K,

Figure 4 — Measurement steps for determining the QUALITY EQUIVALENT FILTRAT|ION
of FILTERING MATERIAL

Steps fqr determining the QUALITYAEQUIVALENT FILTRATION:

4a

ADIATION DETECTOR (D) as described in 4.3.

ntil the.AIR KERMA RATE is one-half of the value determined in step 4a.

4c
ermove the FILTERING MATERIAL(S) (F3) and replace it with aluminium FILTER

H
K
H
4b Using an iterative measurement process, determine the HALF-VALUE LAYER refergnced to
3
4
\
r

IEC

lace the FILTERING MATERIAL(S) (F3) to be measured in the X-RAY BEAM. Measurg the AIR
ERMA RATE K, at-&:HIGH VOLTAGE under the conditions stated in 4.2, using a [suitable

luminiumfef-the X-RAY BEAM by adding aluminium reference FILTERS (R) into the beam

Vhile_maintaining the reference FILTERS (R) determined from step 4b in thT beam,
Al) and

measure the resulting AIR KERMA RATE K,. Using an iterative measurement process,
adjust the total thickness of the FILTER (Al) such that in step 4d the AIR KERMA RATE is
doubled. The resulting thickness of the FILTER (Al) represents the QUALITY EQUIVALENT
FILTRATION of the FILTERING MATERIAL(S) (F3) under test (indicated by the dashed arrow

in Figure 4).

4d Remove reference FILTERS (R) and compare the AIR KERMA RATE to the value determined

in step 4c. The value at 4d shall be twice as large.
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4.7 X-ray simulations

A software tool may be used to simulate the RADIATION QUALITY and to determine the QUALITY
EQUIVALENT FILTRATION. If the method of simulation has been validated against the method
described in this document over the full range of use, including consideration of K-edge issues,
also a simulation can be used as base for a statement of compliance. The validated computed
value of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION shall not be larger than the MEASURED VALUE. On
request, the documentation of the method of validation and the results achieved shall be made
available to USERS of the product documentation which includes the corresponding statement
of compliance. It shall be stated that a computed value is provided.

4.8 Compliance test

Complignce with a stated value of PERMANENT FILTRATION or with a stated value of the|QUALITY
EQUIVALENT FILTRATION of a FILTERING MATERIAL is achieved if the MEASURED VALUE, determined
in the apove tests is not less than the stated value and does not exceed the stated value by
more than 30 %.

5 Indjcations and statements of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION

5.1 Presentation of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION values

The value of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION shall belexpressed as the thickiness in
millimetfes of the reference material aluminium, described\by its chemical symbol.

QUALITY| EQUIVALENT FILTRATION values should be presented with a maximum of one [decimal
place a¢curacy and a maximum of two significant figures.

NOTE The indicated accuracy is in line with the limited\accuracy of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION determinations;
see |EC TR 60522-2 [2].

5.2

ndications and statements of PERMANENT FILTRATION

If an indication or statement of compliance for PERMANENT FILTRATION with this document is to
be given, it shall take the applicable form, as given below as an example, which applies to a
stated vplue of 1,2 mm aluminium determined at HIGH VOLTAGE of 75 kV:

a) for \ritten statements, for example in ACCOMPANYING DOCUMENTS:
PERMANENT FILTRATION 1,2 mm Al/75 kV IEC 60522-1:2020
b) for markings on*the X-RAY TUBE ASSEMBLY:

1,2 Al/75or 41 1,2 Al/75

¥

NOTE 1 The symbol for the marking is IEC 60417-5381:2002-10 [1].

The HIGH VOLTAGE at which the PERMANENT FILTRATION has been determined may be omitted if
the HIGH VOLTAGE is at least 50 kV, and none of materials comprising the PERMANENT FILTRATION:
— has an atomic number larger than 26,

or

— has an atomic number larger than 30, while the sum of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION
of all materials with atomic number 26 or smaller is at least 0,5 mm Al.
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Under these circumstances it shall take the form as shown in example below:

a) for written statements, for example in ACCOMPANYING DOCUMENTS:
PERMANENT FILTRATION 1,2 mm Al IEC 60522-1:2020
b) for markings on the X-RAY TUBE ASSEMBLY:

1,2 Al or 4 1,2 Al

NOTE 2

NOTE 3
IEC 6060

In case

The symbol for the marking is IEC 60417-5381:2002-10 [1].

IEC 60522-1 does not include the case of stating actual FILTERING MATERIAL (e.g. berylli

2,20 [9] o ecnend 4 2 £

um). See

H 4
Z=Zz U U o T ouoUT 1o ot equitrementST

fhe materials building the PERMANENT FILTRATION have non-uniform thickness,and/or are

non-perpendicular to the REFERENCE AXIS the location and orientation of determimnation of the

PERMAN

5.3

If an indication or statement of compliance for FILTERING MATERIALS With this document

given, it

ndications and statements of FILTERING MATERIALS

ENT FILTRATION shall be indicated.

shall take the applicable form, as given below, as an example, which applies to

is to be
A stated

value off 1,2 mm aluminium determined at a HIGH VOLTAGE of 75 kV and a TARGET ANGLE of 12°:

a) for \ritten statements, for example in ACCOMPANYING BPOCUMENTS:
FILTERING MATERIAL 1,2 mm Al/75 kV/12° IEC 60522-4:2020
b) for markings on the FILTERING MATERIAL:

NOTE T

In the

1,2 AI/75/12° or % 1,2 Al/75/12°

he symbol for the marking is IEC 60414-5381:2002-10 [1].

case of a FILTER with nen=uniform thickness or a FILTER which is not

briented

perpendicular to the REFERENGENAXIS, the location and orientation of determination of the

FILTERING MATERIAL shall be indicated.



https://iecnorm.com/api/?name=e48849fb16cdc74b4ab70e4b096ad3db

IEC 60522-1:2020 © |IEC 2020 -17 -

Annex A
(informative)

Historical background

A.1 General

The purpose of this annex is to describe the history of the document and to elucidate the

reasons behind some difficult parts.

A.2 he first edition of IEC 60522 (1976)

This edjtion deals with the concept of INHERENT FILTRATION of X-RAY TUBE ASSEMB
definition, methods of indication and its determination, and the statement of inherent Fil
measur¢d according to this document.

A.3 he second edition of IEC 60522 (1999)

This edition defines the concept of PERMANENT FILTRATION in X-RAY TUBE ASSEMBLIES for
diagnosjs and radiotherapy and describes a method for-its determination. It
requirerents for statements of compliance for ACCOMPANYING DOCUMENTS and for mar}
X-RAY TUBE ASSEMBLIES. Methods are given to determinéthe PERMANENT FILTRATION in &
TUBE AYSEMBLY with an accuracy that is sufficient:to enable the appropriate AD
FILTRATION to be provided in order to attain the desited TOTAL FILTRATION.

A.4 The first edition of IEC 60522-1 (2020)

The dogument was separated into twa parts IEC 60522-1 and IEC 60522-2, in which
replacement for IEC 60522 and IECTR 60522-2 [2] gives technical and scientific bac
of the new methods and procedures of IEC 60522-1.

LIES, its
TRATION

medical
contains
ings on
n X-RAY
DITIONAL

-1is a
kground

An overyiew of the changestand the rationale is given in the Foreword and in the Introgluction.
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La Norme internationale IEC 60522-1 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie
de diagnostic, du comité d’études 62 de I'l[EC: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette premiére édition annule et remplace la seconde édition de I'l[EC 60522 parue en 1999.
Cette édition constitue une révision technique. Cette édition inclut les modifications techniques
majeures suivantes par rapport a I'lEC 60522:1999.

Le domaine d’application de I'l|EC 60522-1 a été modifié par rapport a la deuxiéme édition de
I'lEC 60522 comme suit:

a) Les normes de radiothérapie ne faisant pas référence a I'lEC 60522, |la radiothérapie ne fait
plus partie du domaine d’application. Par conséquent, la HAUTE TENSION est limitée a 150 kV

et le

cuivre n’est plus utilisé comme matériau de référence.
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b) Alors que I'lEC 60522:1999 traite uniquement de la FILTRATION PERMANENTE, I'lEC 60522-1
traite également de facon plus générale du "matériau filtrant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT
X incident sur le PATIENT". Ceci concerne des matériaux tels que des FILTRES ADDITIONNELS,
des plateaux de table, un DISPOSITIF DE COMPRESSION du sein et des matériaux présents
dans le LIMITEUR DE FAISCEAU. Le terme défini de MATERIAU DE FILTRAGE est employé pour
désigner ces matériaux.

c) L'IEC TR 60522-2 [2]1 a été ajouté afin de fournir un contexte et une justification techniques
et scientifiques sur le contenu de I'l[EC 60522-1.

Le texte de ce document est issu des documents suivants:

Le rapp

FDIS Rapport de vote

62B/1201/FDIS 62B/1213/RVD

brt de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information surde vo

abouti 3 I'approbation de cette Norme internationale.

Ce docyment a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Une list

e ayant

b de toutes les parties de la série IEC 60522, publiées sous le titre général Appareils

électromédicaux- Rayonnement X de diagnostic, peut étre consuliée sur le site web dg I'l[EC.

Dans le

présent document, les caractéres d’imprimerie sdivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains;

— TERNES QUI SONT DEFINIS A L’ARTICLE 3 ET UTILISES DANS LE PRESENT DOCUMENT OU ENUMERES
DAN$ L’INDEX: PETITES MAJUSCULES.

Le comi

é a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de

indiquég sur le site web de I'l[EC sous-'http://webstore.iec.ch" dans les données rela

docume

e [ecCO

nt recherché. A cette date, le document sera

nduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e ame

hdé.

stabilité
tives au

1 Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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INTRODUCTION

La révision de la deuxiéme édition de I'lEC 60522, parue en 1999 a relevé un certain nombre
de questions techniques. L’analyse de ces questions est présentée dans le Rapport technique
d’accompagnement, I'l[EC TR 60522-2 [2]. Ce Rapport technique identifie les points qui sont
sensiblement modifiés dans la premiéere édition de I'lEC 60522-1 au regard de la deuxiéme
edition de I'lEC 60522, et met au clair les analyses qui ont mené aux nombreuses justifications
et approches nouvelles quant a la détermination de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE.

Alors que la deuxiéme édition de I'lEC 60522 traite uniquement de la FILTRATION PERMANENTE,
'IEC 60522-1 traite également de fagon plus générale du "matériau filtrant le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X incident sur le PATIENT". Ceci concerne des matériaux tels que des FILTRES
ADDITIONINELS, une TABLE d’examen, un DISPOSITIF DE COMPRESSION du sein et descmptériaux
présent$ dans le LIMITEUR DE FAISCEAU. Le terme défini de MATERIAU DE FILTRAGE.est"@mployé
pour désigner ces matériaux.

Avec le|développement qui traite du MATERIAU DE FILTRAGE, I'l[EC 60522-1-Couvre a présent de
facon explicite ce que I'lEC 60601-1-3:2008 exige en 7.4 concernant les matériels inamovibles,
c’est-a-dire <Déterminer la FILTRATION représentée par des matériaux’inamovibles dans un
ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X....... Si cette information™ n'est pas disponible,
déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE conformément &/)IEC 60522>.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX — RAYONNEMENTS X DE DIAGNOSTIC-

Partie 1: Détermination de la filtration de qualité équivalente
et de la filtration permanente

1 Domaine d’application

Le présent document s’applique aux GAINES EQUIPEES et au MATERIAU DE FILTRAGE, dans les
applicatjons de diagnostic médical soumises a une HAUTE TENSION maximale de 150.KV. Pour
les HAUTES TENSIONS supérieures a 50 kV, le présent document s’applique aux GAINESEQUIPEES
avec CIBLES en tungsténe ou en alliage de tungsténe uniquement.

NOTE 1 |Le MATERIAU DE FILTRAGE dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X peut étre amovible] ou inamovibjle; il peut
étre positjonné selon n’importe quelle direction ou peut avoir n’importe quelle forme (par exemple, une épajsseur qui
se réduit) - bien qu’en régle générale un matériau paralléle au plan et perpendiculaire.a 'AXE DE REFERENCE est
appliqué.|Des FILTRES ADDITIONNELS, une table d’examen (dans le cas d’'une GAINE' EQUIPEE sous-tgble), des
matériauq présents dans le LIMITEUR DE FAISCEAU ou un DISPOSITIF DE COMPRESSIONdu Sein constituent des|exemples
de MATER|AUX DE FILTRAGE.

NOTE 2 |La méthodologie et la déclaration de conformité présentées dans le présent document cpncernent
uniquemelnt les FILTRES plats, mais la méthodologie peut étre utilisée pour todt type de FILTRE non plat. Daps ce cas,
des donnges supplémentaires, telles que la dimension du champ, 'agencement/position du FILTRE, etc, sorft incluses
afin de prpduire des résultats utiles,

Le présgnt document définit le concept de FILTRATION'PERMANENTE des GAINES EQUIPEES ainsi
que le terme MATERIAU DE FILTRAGE.

Des méthodes sont données pour déterminér la FILTRATION PERMANENTE d’UNE GAINE EQUIPEE
ainsi que la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des MATERIAUX DE FILTRAGE.

Il comprend des exigences relativesiaux déclarations de conformité des GAINES EQUIPEES dans
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et aux marquages sur les GAINES EQUIPEES, ains| qu’aux
indicatigns et déclarations de conformité du MATERIAU DE FILTRAGE.

NOTE 3 |Le présent documept\neé comprend pas d’exigences relatives a des valeurs spécifiques de HLTRATION
PERMANENTE. Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés a des fins de diagnostic, les exigences DE HILTRATION
sont fourhies par exemplesdans I'lEC 60601-1-3:2008 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 ou dans [la norme
spécifiqug applicable.

NOTE 4 |La méthdde) de détermination décrite dans le présent document convient en tant qu’essai de [type. Elle
n’est pas [conguespour étre appliquée comme essai par I'UTILISATEUR.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie
de leur contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule
I’édition citée s’applique. Pour les références non datées, la derniére édition du document de
référence s’applique (y compris les éventuels amendements).

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013
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IEC TR 60788:2004, Appareils électromédicaux — Glossaire des termes définis

IEC 61674:2012, Appareils électromédicaux — Dosimétres a chambres d'ionisation et/ou a
détecteurs a semi-conducteurs utilisés en imagerie de diagnostic a rayonnement X

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions fournis dans
I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
I'IEC 60601-1-3:2008, I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013, I'lEC TR 60788:2004 ainsi que les
suivants s’appliquent:

L’ISO e{ 'IEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normfalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC [Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |SO|Online browsing platform: disponible a I’adresse http://www.iso.org/obp

3.1
MATERIAU DE FILTRAGE
matériall placé entre la GAINE EQUIPEE et le PATIENT entrainant.une FILTRATION du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X

3.2
FILTRATION PERMANENTE
FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE effectuée dans™une GAINE EQUIPEE par des matérigux fixés
de maniere permanente interceptant le FAISCEAU.DE RAYONNEMENT X, et qui ne sont destinés a
étre enlevés pour aucune application et ne sont pas équipés de moyens pour le r¢trait en
UTILISATIION NORMALE

3.3
FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
indicatign quantitative de la FILTRATION effectuée par une ou plusieurs couche(s) de maf{ériau(x)
de réféfence qui, substitué(s)~au matériau considéré dans un faisceau de QUALITE DE
RAYONNEMENT spécifiée et @n CONDITION DE FAISCEAU ETROIT, donne(nt) la méme QUALITE DE
RAYONNEMENT.

Note 1 a l|article: La FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE est exprimée en sous-multiples appropriés du mg¢tre suivis
de 'indicdtion du (des)/matériau(x) de référence.

Note 2 a lfarticlei~-Dans le présent document, la QUALITE DE RAYONNEMENT est caractérisée par sa premiére COUCHE
DE DEMI-TRANSMISSION.

[SOUR EMNEC 60601-1-3:2008 3. 52 modifiée = Ajout dune nouvelle Note 2 3 'article

[a—

4 Détermination de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE

4.1 Alignement de la GAINE EQUIPEE et des FILTRES

Dans le cas ol une GAINE EQUIPEE de référence est utilisée, hormis la GAINE EQUIPEE soumise
a I’essai, alors leurs AXES DE REFERENCE doivent étre alignés.

NOTE L’alignement des AXES DE REFERENCE est important étant donné que la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION
dépend fortement de la PENTE DE L'ANODE effective. Les simulations indiquent qu’a une HAUTE TENSION
mammographique type de 30 kV, I’erreur type dans la FILTRATION PERMANENTE est de I'ordre de 1,5 % par degré de
désalignement. A une HAUTE TENSION radiographique type de 75 kV, elle est de I'ordre de 4 %.

Sauf indication contraire, les FILTRES sont positionnés perpendiculairement a I'AXE DE
REFERENCE.
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4.2 Génération du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X pour la détermination

Le TAUX

D’OSCILLATION ne doit pas étre supérieur a 10 %.

Il est recommandé de limiter le TAUX D’OSCILLATION a 4 % afin de conserver I'exactitude,

— sila

HAUTE TENSION est inférieure a 50 kV, ou

— si la HAUTE TENSION est supérieure a 50 kV et si le numéro atomique des FILTRES est
supérieur a 30, ou

— sila HAUTE TENSION est supérieure a 50 kV et que le numéro atomique des FILTRES n’excéde
pas 30, tandis que la somme de FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE de tous les matériaux

dont

La HAUT]

NOTE L
TRANSMIS
des étapd

ib‘ IIUIIIIUIU dtUIII;L{uU II’CAb{‘:‘U‘b‘ pdas 26 Ubt ;III‘!’:‘I;UUIC & 0,5 Tt I‘"\‘\i
E TENSION doit étre maintenue constante lors de toutes les étapes de la déterm

h stabilité de la HAUTE TENSION pendant la détermination est importante car, la *COUCHE
5ION dépend fortement de la HAUTE TENSION. Une variation de la HAUTE TENSION dev'ordre de 1 %
s de la détermination peut entrainer une erreur dans la valeur déterminée dé-la’FILTRATION D|

EQUIVALENTE de I'ordre de 10 %.

A moind
dessous
— pour
— pou
— pou
— amg

reco
4.3 E

Un DETH
aux exi

que d’autres normes spécifient la HAUTE TENSION, les yaleurs de HAUTE TEN
sont recommandées:

les applications mammographiques, 28 kV,
les applications dentaires, 60 kV,
toute autre application, 75 kV,

mmandé d’appliquer une HAUTE TENSION.dans la plage de I'application.
xigences relatives au DETECTEUR OE RAYONNEMENT

CTEUR DE RAYONNEMENT DU DEBIT DE KERMA DANS L’AIR doit étre utilisé pour s
gences de I'lEC 61674:2042 quant aux qualités de rayonnement captées

détectelir au cours de la détermination de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE.

NOTE C(C
suffisamn

44 (

ette exigence garantit que’le détecteur utilisé présente une réponse de DEBIT DE KERMA O
ent plate.

omposition du-matériau de référence

Les val¢urs de la<COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION et de la FILTRATION DE QUALITE EQUI

détermi
aluminid

nées conformément au présent document s’appliquent au matériau de référg
m d'une pureté a 99,9 % ou plus et d’une densité de 2,70 g/cm3.

ination.

DE DEMI-
ors d'une
E QUALITE

SION ci-

ins que I'application n’inclue pas 75 kV oy soit centrée en dehors de 75 kV, alors il est

atisfaire
par le

ANS L’AIR

ALENTE
nce, un

45 D

étermination de la FILTRATION PERMANENTE

4.5.1 Ligne directrice

NOTE Le Tableau 1 propose des recommandations et une présentation générale et constitue une aide dans le
choix de la méthode appropriée pour déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE. Il ne remplace pas le texte
des alinéas 4.5.2 a 4.5.4, qui doivent faire référence dans la décision finale du choix de la méthode a appliquer.
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Tableau 1 — Présentation générale concernant le choix de méthodes de détermination
de la FILTRATION PERMANENTE

Objet soumis a I’essai Méthode Source(s) de rayonnement HAUTE Numéro de
pour la X exigée(s) TENSION Figure
FILTRATION
PERMANENTE
GAINE EQUIPEE originale avec
GAINE EQUIPEE avec . FILTRATION PERMANENTE et .
<
FILTRATION PERMANENTE directe GAINE EQUIPEE avec < 150 kv Figure 1
FILTRATION minimale
(Pile de) matériaux de — GAINE EQUIPEE avec < .
FILTRATION PERMANENTE indirecte FILTRATION minimale < 150 kv Figure 2
FILTRE(S) individuel(s) GAINE EQUIPEE de référence
sépgré(s) ou pile(s) de dont le FAISCEAU DE
FILTRES comprenant la RAYONNEMENT X est
oo . o 2 50 kV et N
FILTRATION PERMANENTE indirecte uniquement filtré par des <150 kV Figure 3
dont|les valeurs FQE matériaux ayant une Z < 26, -
peuyent étre ajoutées de avec une FQE d'au moins
man|ére fiable 0,5 mm Al

4.5.2 Détermination directe de la FILTRATION PERMANENTE

Pour la flétermination directe, c’est-a-dire lors de 'application diune GAINE EQUIPEE de référence
avec ung FILTRATION PERMANENTE minimale, le dispositif de‘mesure représenté a la Figyre 1 est
utilisé.
GAINE EQUIPEE Etape
FILTRATION Détecteur de o
PERMANENTE rayonnement X Procédé
inconnue
soufce @] |----------mmmommneeee AXE DE REFERENGE --------=---- @ (1a) Mesurer la base
K
1
1
]
//"—_-~~ v
I, ’ C t, .
1
_______________________________________________________ 1b) Caractériser
l\‘ soufce @ 1 @ (1b) la QUALITE DE
\ .
“.|__.~ Uilisétla GAINE EQUIPEE | 05Ky RAYONNEMENT
- deg référence avec FILTRATION 4
// '“\\1\/ minimale \/
/ A -ﬂ .
Construire une
[ sounce @ by i [T ) EEERERE |B] (1c) b it
\ ', J-|_ I_J AY L4 a\.JuIUU CcUuIivailcIne
\ J | | : - Ajouter le FILTRE Al
\N ’ K2 T
Seao” L * De fagon itérative (1c—1d),
(Note: K, est . . s
indépendant de K. ajuster Al jusqu’a ce que le
77T ! retrait de R double le DEBIT
7 \‘ DE KERMA DANS L'AIR
l' source ®:l ----------------------------------------------------- @ (1d) mesure
‘\\ K f
N A 2-K,

IEC

Figure 1 — Etapes de mesure pour déterminer la FILTRATION PERMANENTE
d’une GAINE EQUIPEE au moyen d’une GAINE EQUIPEE de référence
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Etapes pour déterminer la FILTRATION PERMANENTE:

1a

1b

1c

Alors que la GAINE EQUIPEE est soumise a I'essai, mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR
K1 aune HAUTE TENSION de référence fixe dans les conditions stipulées en 4.2, au moyen

d’un DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié (D), comme décrit en 4.3.

Par un procédé de mesure itératif, déterminer la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION
référencée par rapport a I'aluminium du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X en ajoutant des
FILTRES de référence en aluminium (R) dans le faisceau jusqu’a ce que le DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR soit égal a la moitié de la valeur déterminée a I'étape 1a.

Remplacer la GAINE EQUIPEE soumise a I’essai par une GAINE EQUIPEE de référence avec
une FILTRATION PERMANENTE minimale (par exemple, une GAINE EQUIPEE avec fenétre en
h:'xryllium dont toutes les couches intermédiaires du matériail lnrn:’:apn’r dans le EAISCEAU
OE RAYONNEMENT X ont été retirées). La GAINE EQUIPEE de référence doit avoiruhe CIBLE
dont la rugosité est négligeable, et la CIBLE doit étre constituée du méme.matériau et
gvoir la méme PENTE DE L’ANODE que la CIBLE de la GAINE EQUIPEE soumisé af'esgai. Tout
gn maintenant dans le faisceau les FILTRES de référence (R) déterminés a I'é{ape 1b,
placer dans le faisceau un FILTRE en aluminium (Al). Mesurer le DEBIT DE KERMA DANS
1
F
g
S

'AIR K, qui en résulte. Par un procédé de mesure itératif, ajuster|'épaisseur tptale du
ILTRE (Al) de sorte a doubler le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR @ €étape 1d. L’épaisseur
btenue du FILTRE (Al) représente la FILTRATION PERMANENTE de la GAINE EQUIPEE
oumise a I'essai (indiquée par la fleche en pointillé a la-Rigure 1).

NOTE Lg terme "rugosité négligeable" vise a garantir que I'UTILISATEUR se sert d'un tube dont I'anode|n'est pas
endommalgée, sans fissures, fentes ou signes importants de fusion de.surface, par exemple un nouveau tibe aprés

un séchage minimal.

1d

4.5.3

Retirer les FILTRES de référence (R) et comparer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR a |p valeur
déterminée a I'étape 1c. La valeur a 1d doit‘étre deux fois plus grande.

Détermination indirecte de la FILTRATION PERMANENTE — cas général

La FILTRATION PERMANENTE peut égalementétre déterminée de fagon indirecte, en détgrminant
la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE “du ou des matériaux individuels de la FILUTRATION
PERMANENTE. Si la FILTRATION PERMANENTE consiste en un FILTRE, alors la FILTRATION DE|QUALITE
EQUIVALENTE et la FILTRATION PERMANENTE sont identiques. Dans ce cas, la détermination doit
étre effgctuée au moyen de la méthode indiquée a la Figure 2 pour le FILTRE lui-méme|(F1) ou

pour un|échantillon représentatif:

Si la FILTRATION PERMANENTE consiste en une combinaison de matériaux, alors la méthode
indiquée a la Figure 2'‘peut étre utilisée pour une combinaison de matériaux ou pour une pile

de matdriaux représentative.

En prenier liedysla COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION de la sortie d’'une source et du FILTRE F1 est
déterminée (étapes 2a — 2b). Enfin, le FILTRE F1 est retiré et un nouveau FILTRE Al est inséré
et ajustg-de facon itérative jusqu’a ce que la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION soit identifjue a la
valeur ci-dessus (efapes 2¢ — Zd).
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GAINE

EQUIPEE de référence Etape

avec filtration minimale

Détecteur de

rayonnement X Procéde
AXE DE REFERENCE -------------- (2a) Mesurer la base
FILTRATION Ky
PERMANENTE |
inconnue ;
/“J—I = ' la QUALITE DE
05-K, RAYONNEMENT.
|
|
\J
Construire une
""""""""""""""""""""""""" (ZC) source équivalente
: * Ajouter le FILTRE Al
K2 e A
. ¢ De fagon itérative (2c—2d),
(Note: K, est ajuster Al jusqu’a cg que le
77T indépendant de KJ) retrait de R double e DEBIT
:" \‘ - DE KERMA DANS L'AIR
! 1 mesuré
| source Al TS m (2d)
\ ',' .
\\\ ’,’ 2 K2
Rl IEC
Figyre 2 — Etapes de mesure pour détérminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
d’unFILTRE — cas général
Etapes pour déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE:
2a la GAINE EQUIPEE utilisée pour cet essai doit avoir une FILTRATION PERMANENTE minimale
(par exemple, une<GAINE EQUIPEE avec fenétre en béryllium dont toutes les ¢ouches
intermédiaires du matériau présent dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X ont été retirées)
gt une CIBLE a.larugosité négligeable. La CIBLE doit étre constituée du méme matériau
gt avoir laméme PENTE DE L’ANODE que la CIBLE de la GAINE EQUIPEE soumise { I'essai.
Rlacer le FILTRE (F1) a mesurer dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X. Mesurer [le DEBIT
OE KERMA DANS L'AIR K, & une HAUTE TENSION de référence fixe, dans les conditions
gtipulées en 4.2, au moyen d’un DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié (D) comrrlle décrit
§n473.

2b

2c

2d

Par un procédé de mesure itératif, déterminer la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION
référencée par rapport a I'aluminium du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X en ajoutant des
FILTRES de référence en aluminium (R) dans le faisceau jusqu’a ce que le DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR soit égal a la moitié de la valeur déterminée a I'étape 2a.

Tout en maintenant dans le faisceau les FILTRES de référence (R) déterminés a
I’étape 2b, retirer le FILTRE (F1) et le remplacer par le FILTRE en aluminium (Al). Mesurer
le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR K2 qui en résulte. Par un procédé de mesure itératif, ajuster

I’épaisseur totale du FILTRE (Al) de sorte a doubler le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR a
I’étape 2d. L’épaisseur obtenue du FILTRE (Al) représente la FILTRATION DE QUALITE
EQUIVALENTE du FILTRE (F1) soumis a I'essai (indiquée par la fleche en pointillé a la
Figure 2).

Retirer les FILTRES de référence (R) et comparer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR a la valeur
déterminée a I'étape 2c. La valeur a 2d doit étre deux fois plus grande.
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4.5.4 Détermination indirecte de la FILTRATION PERMANENTE — cas particulier

Si la FILTRATION PERMANENTE de la combinaison de matériaux peut étre obtenue de maniére
fiable en ajoutant la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES individuels ou de la ou des
(sous-)piles appropriées, alors la méthode représentée a la Figure 3 peut étre appliquée pour
les FILTRES individuels ou la ou les (sous-)piles. La FILTRATION PERMANENTE est alors obtenue
en ajoutant les FILTRATIONS DE QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES et/ou de la ou des (sous-)piles.

Les conditions limites dans ce cas sont les suivantes:

La HAUTE TENSION est d’au moins 50 kV et aucun des matériaux composés de la FILTRATION
PERMANENTE:

— n’a yn nombre atomique supérieur a 26,
ou

— n’a un nombre atomique supérieur a 30 et la somme de la FILTRATION DE |QUALITE
EQUIVALENTE de tous les autres matériaux composant la FILTRATION (RERMANENTE|dont le
nompre atomique est égal ou inférieur a 26 est d’au moins 0,5 mm Al

NOTE Djans ces conditions, la FILTRATION PERMANENTE ou la FILTRATION DE QUAEITE'EQUIVALENTE de s€s FILTRES
constitutiffs ne dépend pratiquement pas de la QUALITE DU RAYONNEMENT, c'est-a-dire de la HAUTE TENSION ou de la
PENTE DE |’ANODE — il est donc approprié d'ajouter des valeurs de FILTRATION DE‘QUALITE EQUIVALENTE.

GAINE EQUIPEE avec FQE par matériau de Z < 26 Etape

(permarjente + additionnelle, si nécessaire) = 0,5 mm Al
Détecteur de

rayonnement X

-

Procédé

.............. (3a) Mesurer la base

M FILTRE ou pile K,
N de FILTRESiiéonnu '
0
,,¢'—-- v
I,
I‘ source B LY | o IE] (3b) Caractériser
\ y _ la QUALITE DE
" 05-K, RAYONNEMENT

14 .

1 Construire une

| source Q)] ot [T e (3c) .

\ source équivalente
» Ajouter le FILTRE Al

* K2
\~-_ T o  De facaon itérative (3 c—3d)
ofe: K esl . ¥ . A ’
indépendan; de K ajuster Al jusqu’a ce que le
Lo ’ ! retrait de R double le DEBIT
,/ ‘ DE KERMA DANS L'AIR
{ \ mesuré
- IE] (3d)
\\\ .
\~~ . 2 M Kz EC

Figure 3 — Etapes de mesure pour déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
d’un FILTRE — cas particulier
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Etapes pour déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE:

3a La GAINE EQUIPEE de référence utilisée produit un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X qui est

3b

3c

3d

4.6

4.6.1

En réglg générale, la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE dépend de la QUALITE DE RAYON

et par

Si le MATERIAU DE FILTRAGE est associé a une seule GAINE EQUIPEE, il est recor
d’effectlier la détermination ayec une GAINE EQUIPEE dont la CIBLE présente une P
L’ANODE| identique.

Dans le| cas ou la GAINE EQUIPEE avec laquelle le MATERIAU DE FILTRAGE est utilisé n
connue,| il est alors recommandé d’utiliser une GAINE EQUIPEE dont la PENTE DE L'AN
représeptative de_sorte a réduire le plus possible la déviation de FILTRATION DE
EQUIVALENTE poufda plage type des PENTES DE L’ANODE dans les applications pratiqugs. Pour
les applications’\mammographiques, cette PENTE DE L’ANODE représentative est de 10°
pour leg applications dont la HAUTE TENSION est supérieure a 50 kV, cette PENTE DE L

représeptative est de 10°, 11° ou 12°.

4.6.2

uniquement filtré par des matériaux dont le nombre atomique n’excéde pas 26, a

vec une

FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE combinée d’au moins 0,5 mm Al. Sa CIBLE doit étre

constituée du méme matériau que la CIBLE de la GAINE EQUIPEE soumise a I’'essai

. Placer

le FILTRE (F2) ou la (sous-)pile des FILTRES (F2) a mesurer dans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X. Mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR K & la HAUTE TENSION dans les

conditions stipulées en 4.2, au moyen d’un DETECTEUR DE RAYONNEMENT appro
comme décrit en 4.3.

prié (D)

Par un procédé de mesure itératif, déterminer la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION
référencée par rapport a I'aluminium du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X en ajoutant des

ILTRES de reference en aluminium (R) dans le faisceau jusqu a ce que le DEBIT.D
ANS L’AIR soit égal a la moitié de la valeur déterminée a I'étape 3a.

F

q

Tout en maintenant dans le faisceau les FILTRES de référence (R) déterminés a

l1étape 3b, retirer le FILTRE (F2) ou la (sous-)pile (F2) et le ou la remplacer par |
gn aluminium (Al). Mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR K, quien résulte.
procédé de mesure itératif, ajuster I'épaisseur totale du FILTRE (Al)_de sorte a dg
OEBIT DE KERMA DANS L’AIR a I’étape 3d. L’épaisseur obtenue duFTRE (Al) repré
AILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE du FILTRE (F2) ou de Ia (sous-)pile (F2) sou
llessai (indiquée par la fleche en pointillé a la Figure 3).

déterminée a I'’étape 3c. La valeur a 3d doit étre deux fois plus grande.

Détermination de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE d’un MATERIAU DE FILT
ou d’une pile de MATERIAUX DE FILTRAGE

Choix de la PENTE DE L’ANODE

cpnséquent, de la PENTE DE L’ANODE"auUSsSi.

F KERMA

bartir de
e FILTRE
Par un
ubler le
sente la
mis(e) a

Retirer les FILTRES DE REFERENCE (R) et comparer le DEBIT'DE KERMA DANS L’AIR a la valeur

RAGE

NEMENT,

nmandé
ENTE DE

est pas
ODE est
QUALITE

ou 11°,
’ ANODE

Méthode de détermination

Si les dispositions de I'lEC 60601-1-3:2008 ou d’un autre document I'exigent, la GAINE EQUIPEE
de référence utilisée pour la détermination représentée a la Figure 4 est équipée d’une
FILTRATION correspondant a la QUALITE DE RAYONNEMENT visée. Autrement, une GAINE EQUIPEE
de référence équipée d’'une FILTRATION minimale est appliquée. Le matériau de la CIBLE est

choisi

par rapport a 'application.
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