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Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
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Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
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Validity of this publication

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

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

Information on the revision work, the issue of revised
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Terminologie

En ce quyi concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporteral & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VE!), qui se présente sous forme de ché ltres
séparés |traitant chacun d'un sujet défini. De
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur defr
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

cation ont été soit tirés du VE
approuvds aux fins de cette publicati

Symbagles graphiques

Pour les symboles gr:
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-1
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Graphical and letter symbols
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approved by the IEC for general use, readers are r¢ferred to
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— 1EC 27: Letter symbols to be used in électrical
technology;

- |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

~ |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

- 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
CEIl 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
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Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

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

~ |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 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 -
Premiére partie: Régles générales de sécurité

3. Norme collatérale:
Régles générales pour la radioprotection

dans les équipements a rayonnement X de diag
AVANT-PROPOS
1) posée de
qvoriser la
y $ G i té et de
ﬁélectronique Acet effet, la CEl, entre autres activités, publie i 3 . < i jft confiée
! iciper. Les
2 galement
Jux travaux. La CE! collabore etronementa g i i P tonditions
{ .
2) comités
Ts grande
3) 5 gcisil i G Qs ationales publiées sous forme des normes, de rapports t¢chniques
4) Dans le but d'epcourdg i Qn intermnat A ité i ! 3 i de fagon
fansparente % : 04 90SSI drmes internationales de la CEl dans leurs normes nafjonales et
ftégionales. To 8 de la CEl et la norme nationale ou régionale correspondantg doit étre
indiquée en termeg clai
5) La CEl n'a fixé antle marquage comme indication d'approbation et sa responsabilité¢ n'est pas
g¢ngagée gia 3
La Noime | 601-1-3 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de
diagnogpti s 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicgle. Elle
constitpe uneNorme Gollatérale a fa CEl 601-1: Appareils électromédicaux - Premiére partie] Regles
générgles dessécurité, appelée Norme Générale dans ce qui suit.
Dans 1a série des publications 601, les Normes Collatérales spécifient des régles générales de gécurité

applicables a:
— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);

— une caractéristique commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX non traitée
compléetement dans la Norme Générale (par exemple la compatibilité électromagnétique).
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety
3. Collateral standard:
General requnrements for radlatlon protection
indiaano
1) The |EC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizatig linational
electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the | eration on
all questions concerning standardization in the electrical and electropis 3 to other
activities, the IEC publishes International Standards. Their preparati€q is €n tedta technical committees; any IEC
National Committee interested in the subject dealt with may pacii i matlonal
governmental and non-governmental organizations liasing with the IEC a| . The IEC
collaborates closely with the International Organization fqg S conditions
determinend by agreement between the two organizatigns
2) The formal decisions or agreements of the wTuch all the
National Committees having a special interest therein\a : infernational
consensus of opinion on the subjects dealt
3) They have the form of recommendations for i i ¢ i \ ical|reports or
guides and they are accepte
4) In order to promote internati ification, i ofmmi i Standards
transparently to the maxjimum Sj icnatioral and regional standards. Any divergence between the IEC
Standard and the cofrespefid
5) The IEC provides equipment
declared to be ji
International Stande - - i : Di ic [imaging
equipment ok IEC { : i i i i ice. titutes a
Collatgra r safety,
hereingf
In the BO1 series ofpublications Collateral Standards specify general requirements for safety applicable
to:

— a group of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);

— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in the
General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote "
62B(BC)111 62B(BC)123 "

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

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Collatérale correspond a
celle d¢ la Norme Générale.

Les pafagraphes et figures complémentaires a ceux de la Norme Générale g artir de
201. Lgs annexes complémentaires sont appelées AAA, BBB, etc., et les poi igs aaa),
bbb), ejc.
Les anfexes AAA, BBB et CCC sont données uniquement a titre
Dans Ig présente Norme Collatérale, les caractéres d'imprir
- prescriptions dont fa conformité peut étre vér D i pres
omains;
- explications, conseils, introductions, énongés da pod dnéralee i teres
omains;

dla spécifisation’des essais correspondants.

Les prdscriptions u'
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The text of this standard is based on the following documents:

DIS Report on voting

62B(CO)111 62B(CO)123

|

Full information on the voting for the approval -of this standard can be found in the report on voting

indicated in the above table.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard corresponds with that

of the |General Standard.

Subclguses and figures which are additional to those of the General Standard arg ™

from 201; additional annexes are lettered AAA, BBB, etc., and additionz
Annexes AAA, BBB and CCC are for information only.
In this|Collateral Standard, the following print types are used:

- requirements, compliance with which can be

~ explanations, advice, general statemgnts, exceg

pecifications for the relevant tests.

The requirement@f

starting

efc.

DARD OR
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INTRODUCTION

Les prescriptions de la présente Norme Collatérale concernent les mesures de protection & prendre par
le fabricant lors de la conception et de la construction d'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X pour
diagnostic médical et de ses sous-ensembles. Eiles traitent du RAYONNEMENT X produit, a la fois
volontairement ou accidentellement, lorsque I'APPAREIL est utilisé conformément & destination médicale.
Des mesures complémentaires sont nécessaires pour fixer les régles des opérations de production
elles-mémes. Celles-ci sont décrites dans les prescriptions générales pour la sécurité, CEl 601-1 et, si
nécessaire, dans les prescriptions particulieres de I'APPAREIL concerné.

Les principes recommandés régissant l'utilisation de rayonnements pour les besoins médicaux comme
etabli [dans la Publication 60 de I'«International Commission on Radiologica
chapitfe 4, ont été pris en compte. La mise en oeuvre de ces principes est s
contexte au moment de ['utilisation. Cela exige de I'UTILISATEUR qu'il analysé

et deq pratiques de travail qui ne sont pas forcément liées a la co ILS. Les
prescriptions de cette Norme Collatérale ont pour but d'étre en gecors pratique
généralement admise lors de I'administration de RAYONNEMENT X & n admet que
des rajsons de colt rendront parfois justifié le choix de certaing AppP» ' olteux.
Pour des derniers la présente Norme Collatérale évite d'impo i qui restreindraient

a f'exces leur efficacité médicale ou gréveraient de fagon,d

S lois et
d'emploi. Plusieurs presg¢riptions
S [DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

réglenjents locaux au moment de linstafati

Parfoig, la formulation des prescriptions est volontai @
comprennent des éléments d'informatiorhtechriglie a inClure ank

Les ul A nscients
qu'ung : ts exigent de prendre en compte de
nombr| ‘ } itons:

- long de
| Btériorer
¢

- brotéger
i

. lésultats
d'essai,avec ire;

Ré revue systématique et 'application de mesures correctives si nécess

—taformation de téquipe médicate & tg Tadioprotection et g ta bonme utifisatiom des APPAREILS,
y compris tous les dispositifs de protection fournis.

On trouvera des conseils plus détaillés sur ces points dans les Publications 33, 34 et 60 de I'CRP.

On rappelle aux lecteurs de la présente Norme Collatérale que, selon l'article 4 de la Norme Générale
CEl 601-1, toutes les procédures d'essai décrites sont des essais de type, destinés & étre effectués
dans un environnement d'essai spécialisé pour en déterminer la conformité. Les essais a effectuer par
les fabricants pour s‘assurer de la conformité au cours de la fabrication ou de linstallation et les essais
pour déceler la non-conformité aprés livraison ne sont pas décrits.
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INTRODUCTION

The requirements in this Collateral Standard concern protective measures to be taken by the
MANUFACTURER in the design and construction of medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT and its
subassemblies. They relate to the application of the X-RADIATION generated, both deliberately and
incidentally, in fulfilling the medical purpose of the EQUIPMENT. Additional measures are necessary to
regulate the generation processes themselves. These are described in the general requirements for
safety, IEC 601-1, and, where appropriate, in particular requirements for the EQUIPMENT concerned.

The recommended principles governing the use of RADIATION for medical purposes, as stated in
Publication 60 of the International Commission on Radiological Protection (ICRP apter 4, h

accep icei ini i - i icine ig factors,
it is re¢ognized that certain relatively inexpensive types of EQUIPMEN ustifiably preferred
on grounds of cost. For these, this Collateral Standard avoids imposi quiremexts that would unduly

restric} their medical effectiveness or would add disproportiona

In soMe cases, the formulation of the requirements i§ deligerate d to provide s¢ope for
accommodating local laws and regulations at the tim i i issioning. Seveial of the

DOCUMENTS.
UsERY of medical diagnostic X-RAY EQUIPM

RADIATIION requires the cons:deratnon of
Amon

JIONIZING
UIPMENT.

— itori 2 mai ini i UIPMENT
its N f | ively with

- ine iaté circumstances for PROTECTIVE CLOTHING to be worn by staff and for
{ j used to protect PATIENTS;

of appropriate records concerning the usage of the EQUIPMENT and thg¢ resuits

pf teSts; with syStematic review and the application of corrective action when necessaty;

= the—traiming—of —staff i theprincipies —of Tadiation protection and i the correct use of
EQUIPMENT, including any protective devices provided.

Further advice on these aspects can be found in ICRP Publications 33, 34 and 60.

Readers of this Collateral Standard are reminded that, in accordance with IEC 601-1, clause 4, all the
test procedures described are type tests, intended to be carried out in a dedicated testing environment
in order to determine compliance. Tests to be carried out by manufacturers to ensure compliance during
production or installation and tests for detecting non-compliance subsequently to delivery, are not
included.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Premiére partie: Régles générales de sécurité
3. Norme collatérale:

Régles générales pour la radioprotection
dans les équipements a rayonnement X de diagnostic

SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d'application, objet et référence a d'autres normes

1.201 |Domaine d'application

La prégsente Norme Collatérale s'applique aux EQUIPEMENTS A RA diagnostic|médical

et a lelirs sous-ensembles.

1.202 |Objet

L'objet ptection
contre [les RAYONNEMENTS IONISANTS dan B A pfin que
I'EQUIV ‘ G autrés membres de I'‘équipe médicale
puisse

Certairles des prescriptions” de pour les
différents types d'EQUIPEMENTS A\R : 7 Céxi plication
dans lequel les prescriptions en ification,
particulierement pag rapport'é ment en
radiologie de diac.

Les pre res leur
créatiop. Huire le
RAYONINEMENT ~ El 601-1
et dang Rart

1.203

1.203.

Pour 1gs\EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de diagnostic, la présente Norme Collatérale conpléte la
CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux - Premiere partie: Régles générales de sécurité.

Quand il est fait référence a la CEI 601-1 ou la présente Norme Collatérale, soit seules, soit ensemble,
les conventions suivantes sont utilisées:

- «CEl 601-1» concerne la CEl 601-1 seule.
- «La présente Norme Collatérale» concerne la présente Norme Collatérale seule.

- «La présente Norme» concerne I'ensemble de la Norme Collatérale et de la CEl 601-1.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety
3. Collateral standard:

General requirements for radiation protection
in diagnostic X-ray equipment

SECTION 1: GENERAL

1 Scd

1.201

This C
EQUIPN

1.202
The ol

RADIAT]
the OR

pe, object and relationship io other standards
Scope

pllateral Standard applies to medical diagnostic X-RAY EQUIPME
ENT.

Object

of such

IONIZING
PATIENT,

Some ¢ variations for different types af X-RAY
EQUIPMENT. This is intended h the Collateral Standard can be| applied
usefull gSpect of types of X-RAY EQUIPMENT fthat are
comm

There darchapply mainly in respect of X-RADIATION after its generation.
Requir al energy used to generate X-RADIATION, which is|also an
import @N, are included in IEC 601-1 and in Particular Standards for
the sa

1.203

1.203.

For diagnostic X-RAY EQUIPMENT, this Collateral Standard complements |EC 601-1: 1988, |Medical
electrital’equipment - Part 1: General requirements for safety.

When referring to IEC 601-1 or to this Collateral Standard, either individually or in combination, the
following conventions are used:

"|EC 601-1" designates IEC 601-1 alone;

— “this Collateral Standard" designates this Collateral Standard alone;

"this Standard" designates the combination of IEC 601-1 together with this Collateral Standard.
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1.203.2 Normes Particulieres

Une prescription d'une Norme Particuliére a priorité sur la prescription correspondante de la Norme
Collatérale.

1.203.3 Normes de la CEl remplacées

Dans les normes suivantes de la CEl, les prescriptions qui traitent des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT
X sont remplacées par les prescriptions de la présente Norme Collatérale:

' <

CEl 4

CE!l 4Q7A:1975, Premier complément & la CEl 407

1.203.4 Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui,\par stifed eférg ui y est
faite, gonstituent des dispositions valables pour la présente Nefm S . nt de la
publicgtion, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norm sUjette g ision et le$ parties
prena i ionale sont\invitées a rechgrcher la
possibl { i-3 bres de
la CEl

CEl 4Q

CEl 52

CE! 62 ayons X
CEl 65§

CEl 74

ICRP H gyonnement ionisant provenant de sources externes ylilisées
en mé n° 1, 1982). Publiée par Pergamon Press

ICRP Rublicati N 5 patient en radiologie de diagnostic (Annales de I''CRP Vol. B n°2/3,
1982). ié .

ICRP M 60: mandations de I''CRP sur la protection radiologique (Annales de I''CRP
Vol. 21

1.203.% “\Autres normes de la CE/ citées

Au moment de la publication, les Normes Particuliéres déja publiées suivantes ont été repérées comme
contenant aussi des prescriptions pour la RADIOPROTECTION dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X
de diagnostic:

CEl1601-2-7: 1987, Appareils électromédicaux - Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour
générateurs radiologiques de groupes radiogénes de diagnostic

CEI1601-2-15: 1988, Appareils électromédicaux - Deuxieme partie: Régles particuliéres de sécurité pour
groupes radiogénes a décharge de condensateur
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1.203.2 Particular Standards

A requirement in a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement in this
Collateral Standard.

1.203.3 Superseded IEC Standards

In the following IEC standards, requirements that reiate to medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT are
superseded by the requirements in this Collateral Standard:

IEC 4

7: 1973, Radiation protection in medical X-ray equipment 10 KV o 400 KV

IEC 4(
1.208.
The fo
provisi

All nor

normali
Interna

|EC 406: 1975, Radiographic cassettes

IEC 52

7A: 1975, First supplement to 1EC 407

1 Normative references

tional Standards.

2: 1976, Inherent filtration of an

{EC 627:

IEC 64
IEC 78

ICRP
(Anna

ICRP
1982).

ICRP
(Anna

1.203

b \Other related IEC Standards

bnstitute
re valid.
national

5 of the
tly valid

nedicine

No. 2/3,

fotection

At the time of publication, the following Particular Standards have been identified as containing
concurrent requirements for RADIATION PROTECTION in diagnostic X-RAY EQUIPMENT:

lEC 601-2-7: 1987, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of high-
voltage generators of diagnostic X-ray generator

IEC 601-2-15: 1988, Medical electrical equmeni - Part 2: Particular requirements for the safety of
capacitor discharge X-ray generators
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CEl 601-2-28: 1993, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les
ensembles radiogenes a rayonnement X et les gaines équipées pour diagnostic médical

CEl 601-2-29: 1993, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particulieres de sécurité pour les
simulateurs de radiothérapie

CEl 601-2-32: 1994, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les
équipements associés aux équipements a rayonnement X

CE! 637: 1979, Marquage et documents d' accompagnemem‘ des tubes radiogénes et des gaines
équipées pour l'utilisation médicale

NQTE - Les prescriptions de la CEl 637 sont remplacées par les prescriptions comrespopdagtes de la ‘QElI601-2-28.

CEl 818: 1988, Symboles graphiques pour équipements électriques en<p

2 Terminologie et définitions

2.201 | Termes définis

Dans Ia présente Norme Collatérale, les termes imppmeés ¢ ilisé ec leurs
définitipns données dans la CE! 601-1 dinla CE i 4 i ualifiant
'usage 3 dans la

préserte Norme Collatérale se trouve en a
2.202 | Conditions d'utilisation de termes
2.202. Limites et dimensiogs O

Dans {a présente Norme d'un CHAMP DE RAYONNEMENT X, (voir la GEI 788:

rm 3707+) sont’ g S ol le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR est de 25(% de la
moyenne des DEBIE DE G ' aux centres approchés de quatre parties de la|surface
inscritgs.

Les di ionsd' AMF RAYONNEMENT X sont décrites en termes de longueur des segments sur
chacu XS ' orthogonaux dans le plan considéré. Sauf indication contfaire, on
supposge idéré est perpendiculaire a 'AXE DE REFERENCE, donc que les axes pr{ncipaux
se coypent stk QE REFERENCE et sont orientés de sorte qu'un des axes est colinédire a la

projecfion de
d'intergection.

nal du TUBE RADIOGENE se trouvant dans le plan et passant par|le point

2.202.2~Conditions de fonctionnement pour la HAUTE TENSION NOMINALE

La définition de la HAUTE TENSION NOMINALE dans la CEIl 788 (rm-36-03) se référe a sa plus haute
valeur pour des conditions de fonctionnement spécifiques. Dans la présente Norme Collatérale, si les
conditions de fonctionnement spécifiques ne sont pas précisées, on doit supposer que la valeur a
laquelle on se référe n'est pas imposée, et est donc la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus élevée
permise pour une UTILISATION NORMALE du dispositif a 'étude. Une telle valeur ne peut étre plus grande
mais parfois elle peut étre moins élevée que les valeurs autorisées pour certains sous-ensembles
séparés ou pour des parties du méme dispositif.
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IEC 601-2-28: 1993, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
X-ray source assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis

IEC 601-2-29: 1993, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
radiotherapy simulators

IEC 601-2-32: 1994, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment .

IEC 637: 1979, Marking of and accompanying documents for X-ray tubes and X-ray tube assemblies
for medical use

NOTE - The requirements of |IEC 637 are replaced by corresponding requirement

IEC 878:1988, Graphical symbols for electrical equipment in medica)

2 Terminology and definitions

2.201 | Defined terms

In this A Sarg ; finitions
in IEC [601-1 or IEC 788. Associated conditi 4 ye’ offe€rtain terms are given in 2.202.
An ind is"gi in annex BBB.

2.202 |Qualifying conditions fer defil

2.202.] Boundary and |3

In this|Collateral da O yeof\an X>RAY FIELD (see rm-37-07+ in IEC 788), is dgscribed
by the|locus of p ' S at the

approXimate centres ¢

The difnensiq 3 n of two
orthog ! i that the
plane on the
REFER# nal axis

of the

2.202.

NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE is defined in [EC 788 (rm-36-03) as the highest permitted X-RAY TUBE
VOLTAGE for specific operating conditions. In this Collateral Standard, if specific operating conditions are
not stated, it is to be assumed that the value referenced is unconditional and is thus the highest X-RAY
TUBE VOLTAGE permitted for NORMAL USE of the item under consideration. Such a value cannot be higher,
but is sometimes lower, than values permitted for certain separate subassemblies or parts of the item.
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2.202.3 SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE effective

Le terme SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE défini dans la CEl 788 (rm-37-16) est supposé dans la
présente Norme Collatérale inclure seulement ces parties de la surface prévues pour étre aptes au
moment opportun 3 recevoir une IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE et & avoir au méme moment les
moyens convenables pour traiter I'AFFICHAGE ou le stockage des informations contenues.

NOTE - Selon cette convention, la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE d'un TUBE INTENSIFICATEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE est
considérée comme limitée par la sélection des modes de grandissement, afin d'exclure toute partie de I'ECRAN D'ENTREE
a partir de laquelle I'MAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE ne peut étre traitée de fagon électronique.

D'IMAGE

2.202.5

Une DI : e D'IMAGE
est conis 3 ‘ L'IMAGE
PAR RAYONNEMENT X pour la RADIOSCCORIE S{ l& i pétition

2.203

QUALITE
h ou de

Les valgurs d’EQUIVALENT D'A
EQUIVAIENTE définies da
plomb, |s'appliquent aux |

alumini

2.204

Dans 1§ 1 fication

particulle

correspond & une maniére autorisée de se conformeq a une
prescription.

«peguts» (ne peyt pas)

«doit» (ne doit pas) correspond a une prescription impérative pour la conformité;

«devrait» (ne devrait pas) correspond a une forte recommandation sans qu'elle soit
impérative pour la conformité.

«specifique» est utilisé pour indiquer une information précise située dans la
présente Norme Collatérale ou dans d'autres normes traitant
généralement des conditions particulieres de fonctionnement,
des dispositions d'essai ou des valeurs liées a la conformité.
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2.202.3 Effective IMAGE RECEPTION AREA

The term IMAGE RECEPTION AREA defined in IEC 788 (rm-37-16) is taken in this Collateral Standard to
include only those parts of the surface that are configured at the relevant time to be able to receive an
X-RAY PATTERN and have at the same time appropriate means of processing for DISPLAY or storage of
the information contained.

NOTE - in accordance with this convention, the IMAGE RECEPTION AREA of a multi-field X-RAY IMAGE INTENSIFIER TUBE is
considered to be restricted by the selection of magnification modes, to exclude any portion of the INPUT SCREEN from
which the X-RAY PATTERN cannot be electronically processed.

2.202.4 The IMAGE RECEPTOR PLANE in X-RAY IMAGE INTENSIFIER TUBES

The M
be the

2.202.5

An X-
Stands
repetit

2.203
Valueg

in this
followi

2.204

In this
meani

of ATTENUATION EQ
Collateral Standard

ndard to

L SPOT TO
S.

ollateral
itomatic

s of the

articular

indicates a permitted manner of complying with a requirement or
of avoiding the need to comply;

= "shall" (shall not)

— "should" (should not)

- "specific"

indicates a requirement that is mandatory for compliance;

indicates a strong recommendation that is not mandatory for
compliance;

is used to indicate definitive information stated in this Collateral
Standard or referenced in other standards, usually concerning
particular operating conditions, test arrangements or values
connected with compliance;
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— «Spécifié» est utilisé pour indiquer une information précise placée par le
' CONSTRUCTEUR dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou
dans d'autres documents concernant I'APPAREIL & ['étude, en
général sa destination ou les paramétres et les conditions
d'utilisation ou d'essai pour déterminer sa conformité.

2.205 GRANDEURS LIEES AU RAYONNEMENT et unités
La présente Norme Collatérale fait usage de la grandeur KERMA DANS L'AIR en grays (Gy) de préférence

& EXPOSITION. L'unité de KERMA DANS L'AIR est le gray (Gy). Un KERMA DANS L'AIR de 1 Gy correspond
& une EXPOSITION de 2,97 x 102 C kg™.

4 Prescriptions générales relatives aux essais

4.201 |Conformité
4.201.1 Déclaration de conformité
Toute @iéclaration de conformité avec les prescriptions de A4 s tre faite

T  Xxxx avec protection contre le < résente
[lobjet (par exemple "EQUIPEMENT A RAYQ urtequel la conformité est a vérifier.

6.1 Marquage sur I'extérieb

6.1.201 Prescriptions

Dans g présente contenu

sont dgnnées dans

/\\ \\ \ Titre Paragraphe
Prescr ptim@%es\\/ 6.1.202

Indicagon des prow FILTRATION 29.201.6

Indicafjon'6ur I'APPAREIL 29.202.5

6.1.202 Prescriptions générales

Tous les sous-ensembles, composants et ACCESSOIRES des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X qu'on peut
déplacer en UTILISATION NORMALE et qui ont rapport quant a la conformité avec la présente Norme
Collatérale doivent étre marqués pour étre sir:

— qu'on peut les identifier rapidement et les comparer avec le contenu de leurs DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT;
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— "specified" is used to indicate definitive information stated by the

2.205

MANUFACTURER in ACCOMPANYING DOCUMENTS oOr

in other

documentation relating to the EQUIPMENT under consideration,
usually concerning its intended purposes, or the parameters or
conditions associated with its use or with testing to determine

compliance.

RADIATION QUANTITIES and units

This Collateral Standard uses the quantity AIR KERMA in preference to EXPOSURE. The unit of AIR KERMA

is the gray (Gy). An AIR KERMA of 1 Gy corresponds to an EXPOSURE of 2,97 x 107 C kg™.

4 Ger
4.201
4.201.

Any st
followii

6.1.20

In this
in vari

eral requirements for tests
Compliance

Statement of compliance
atement of compliance with the requirements of thi

ng form:

he object (e.g., "X-RAY EQUIPMENY) forwh

stduses containing requirements for marking

n in the

- xxxx with radiation protection in"accorda ith 1 994, where xxxx regresents

re given

/\\ \\ \ Title Subclause

General re\mse\rnﬁ\s \\/ 6.1.202

Indical

lion of FlLﬂM:p}perﬁes 29.201.6

Indicalionon the EQUIPMENT 29.202.5

6.1.202 General requirements

All sub-assemblies, components and ACCESSORIES of X-RAY EQUIPMENT that can be removed in NORMAL

USE, and are relevant to compliance with this Collateral Standard, shall be marked to ensure

— that they can be identified readily and correlated with their ACCOMPANYING DOCUMENTS;
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— que les dispositifs interchangeables peuvent étre distingués individuellement par I'OPERATEUR
en UTILISATION NORMALE quand on désire obtenir des rechanges.

Tous les marquages doivent étre fixés de fagon permanente et clairement fisible comme cela est défini
a farticle 6 de la CEl 601-1.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.201 Références dans les paragraphes

INSTRU
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT dans ces paragraphes figurent a l'annex

Tablgau 202 - Paragraphes prescrivant des déclarations dans les {@%N S DACCaM

Titre <
Presciiptions générales

FILTFVlTION dans les GAINES EQUIPEES /\ ( O K \/ 29.20
A\
F|LTRA|TION dans les ENSEMBLES RADIOGENES A WEME)W?& > f ( \ R \> 29.201.4

Indicajion des propriétés de FILTRATION \ \ ) 29.201.6

Méthofes de limitation du faisceau dans les EQU@NTS WEM X 29.202.4
Indicafions sur I'EQUIPEMENT \ &\ \/ 29.202.5

Indicafions dans les INSTRUQTIO%S\D'NATION N \\/ 29.202.6

Précisjon des indications mkébéps\\et\écriteg\ >~ 29.202.8
Positignnement de{(xégE%FEREm% \) 29.203.1
DISTANCE FOYER-RECEPTM@& \/\ > 29.203.2
Intercgption du FAIS@\{AU\Q}%YMM T X 99>REGIME CONTINU 29.203.3

Correqpondangé%ﬂg\\mb@ %@Yo EMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L'MAGE 29.203.4
Déc!anlat}aﬁ\d%\cgn@e\e\ﬁfére}é pour FAPPLICATION D'UNE CHARGE 29.204.2

lnformLtiMeW DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 29.205.3

lnformlations conMd%s les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 29.206.2
Presc*ptions 29.207.1
Protecltion par la distance 29.208.1
Commande a partir d'une ZONE PROTEGEE 29.208.2
ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION repérées’ 20.208.3

Poignées et dispositifs de commande 29.208.5
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USE and for the purpose of obtaining replacements.

that interchangeable devices are individually distinguishable to the OPERATOR both in NORMAL

All markings shall be permanently affixed and clearly legible as defined in clause 6 of IEC 601-1.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.201 References in subclauses

The subclauses of this Collateral Standard that contain requirements for statements in ACCOMPANYING
DOCUMENTS (which include INSTRUCTIONS FOR USE and ASSEMBLING INSTRUCTIONS) are listed in table 202.

The sybjects of the normative references to ACCOMPANYING DOCUMENTS in these subclauses.are listed
in anngx CCC.
Table 202 - Subclauses requiring statements in ACCOMPAN)@E\
Title \ \ \S}claus,a
A\N

General requirements \ \) 6.8.202
FILTRATION in X-RAY TUBE ASSEMBLIES [ ) > 29.201.3
FILTRATION in X-RAY SOURCE ASSEMBLIES (\ / \ 29.201.4
Indicafion of FILTRATION properties Q Q ) < \ )\/ 29.201.6
Methads of beam limitation in X-RAY EQUIPMENT 29.202.4
Indicalion on the EQUIPMENT K > 29.202.5
Indicalion in the INSTRUCTIONS < \R /\\ \) > 29.202.6
Accurfcy of marked and w{}e\n 1%auons (N \) 29.202.8
Positigning of the R/EFE&EN(%AXIS 29.203.1
The FPCAL SPOT TM;/RE\XQ}QH DI AN}E\ \ 29.203.2
Interception of the )99/\\99{\ \\CMUOUS 29.203.3
Corre pondeng@b{be@r&-}&\ﬁ&bﬁnd IMAGE RECEPTION AREA 29.203.4
Staterpen /o\réfgreanM \NQI,V%NS 29.204.2
Inforn]a<n\nM BWIN(;DOCUMENTS 29.205.3
Infornlatuon mMCOMNYlNG DOCUMENTS 29.206.2
Requifements 29.207.1
Protectier-by-distance: 29-208-1
Control from a PROTECTED AREA 29.208.2
Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY 29.208.3
Handgrips and control devices 29.208.5
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6.8.202 Prescriptions générales

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent clairement identifier les dispositifs auxquels ils se référent
et doivent inclure:

29.201

29.201

Dans

— lareproduction de toutes les informations prescrites dans la présente Norme Collatérale qui
doivent étre marquées sur les dispositifs;

~ pour les sous-ensembiles faisant partie des dispositifs, les informations suivantes au sujet
de leur emplacement et le contenu des marquages prescrits pour eux:

a) pour les marquages accessibles dans I'ensemble complet,
marquages et les instructions pour rendre possible leur exame

acement|de ces

latérale

propres

pur étre
rmer un
S nécessaires pour les njaintenir
s les ensembiles principaux concernés.

b que le RAYONNEMENT X provenant d’EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de

sQparagraphes/29.1.201.1 & 29.1.201.9 traitent de la nécessité pour la QUALITE DE RAYONNEMENT des
XNQE) RAYONNEMENT X de convenir pour la production dimages voulues de diagnostic sans délivrer sans
autes DOSES ABSORBEES au PATIENT. Les mesures prescrites abordent la QUALITE DE RAYONNEMENT en
ermes & la fois de FILTRATION et de premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION & des fins de compatibilité avec des

]églementations nationales existantes. Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour des applications denthires, des
A 1 i i 1 ATION - NORMAL E

.1 Limitation de la plage de fonctionnement en tension

les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X congus pour des applications dentaires, la plage de

fonctionnement de la HAUTE TENSION RADIOGENE en UTILISATION NORMALE doit &tre réduite comme
l'indique le tableau 203.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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6.8.202 General requirements

ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly identify the items to which they refer and shall include:

— the replication of all information required in this Collateral Standard to be marked on the items;

— for subassemblies forming part of the items, the following information about the location and

content of their required markings:

a) for markings accessible in the complete assembly, the location of the markings and
instructions for enabling them to be inspected;

- for items, such as components and subassem
he main assemblies of which they are intended

he information necessary to maintgi i
Assemblies concerned.

b) for markings inaccessible in the complete assembly, either

1) replication of the information required in this Collate ngrked on

the subassembilies or;

2) alist of the subassemblies concerned, with refers i g panying
documents;

ply from

NS with
he main

SECTION 5&:

29 X-RADIATION
NOTE - 29.201 to RADIATION from medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT.

28.201
NQTE ~28.201.10 29 2019 relate to the need for the RADIATION QUALITY of X-RAY BEAMS to be appropriate for producing
he intendediiagostic imgges without administering unnecessarily high ABSORBED DOSES to the PATIENT. Thg required

neasures.@ddress\RADIATION QUALITY in terms of both FILTRATION and first HALF-VALUE LAYER in the inferests of

Compatibility With est:
he operating voltagé range for NORMAL USE.

aplished national regulations. In X-RAY EQUIPMENT for dental applications, restrictions are placed on

29.201.1 Limitation of operating voltage range in dental applications

In X-RAY EQUIPMENT specified for dental applications, the operating range of X-RAY TUBE VOLTAGE in
NORMAL USE shall be restricted in accordance with table 203.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.


https://iecnorm.com/api/?name=aa66eae680c068ca4dc9bc17334167b3

—-28 -

601-1-3 © CEI:1994

Tableau 203 - Réductions de la tension pour des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X dentaires

Application dentaire spécifiée HAUTE TENSION RADIOGENE HAUTE TENSION RADIOGENE
la plus élevée permise la plus basse permise
(kV) en UTILISATION NORMALE
(kV)
Toutes applications 125 50
Applications utilisant un RECEPTEUR D'IMAGE
RADIOLOGIQUE intra-oral 80 50
AppliCﬂﬁUﬂVCépha"umr’:u;quca 125
20.201.2 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans les EQUIPEMENTS A RAYQONI
Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X, pour toutes les config LISATION
NORMALE, les premiéres COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans le FAl rappant
le PATIENT ne doivent pas étre inférieures aux valeurs minimale tableau
204. )

La con

formité est vérifiée par l'essai décrit en 29.201.9

®
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Table 203 - Voltage restrictions in dental X-RAY EQUIPMENT

Specified dental application Highest permitted NOMINAL X-RAY Lowest permitted X-RAY TUBE
TUBE VOLTAGE VOLTAGE for NORMAL USE
(kV) (V)
All applications 125 50
Applications using an intra-oral
X-RAY IMAGE RECEPTOR S0 50
Cephalometric applications 125 60

29.201.2 HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT

In X-RAY EQUIPMENT, for all configurations available in NORMAL USE, the fir.
in the X-RAY BEAM incident to the PATIENT shall not be less than the miqi
in table 204.

Compliance is checked by the test described in 29.201.9

®

attained
bs given
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Tableau 204 - COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X

HAUTE TENSION RADIOGENE
Application Plage de fonctionnement Valeur choisie Premiére COUCHE
en UTILISATION NORMALE (voir NOTE 1) DE DEMI-TRANSMISSION
kV kV mm Al
Procédures particuliéres jusqu'a 50 inclus <30 voir NOTE 2
pour basse tension 30 0,3
40 0,4
50 0,5
Utilisafjon dentaire a de 50 a 70 inclus 50 15
RECEPTEUR D'MAGE 60 )
RADIOLPGIQUE buccal 70 A (N1,
de 50 a 90 inclus 50 },S\>
60 8
70 2
80, 3
9<\ \ 2,5
N\
Autres|applications de 50 a 70 inclus 50 1,2
dentaifes 1,3
L\ /(% AN 1.5
de 50 a 125 ig 50 1,6
0 1,8
7 2,1
80 2,3
0 2,5
00 2,7
110 3,0
120 3,2
N\ aN 125 3,3
Autres|applications Apart de o\> <50 voir NOTE 2
Q 50 1,5
60 1,8
< N\ 70 2,1
80 2,3
90 2,5
100 2,7
' 110 3,0
N 120 3,2
130 35
140 3,8
150 4.1
> 150 voir NOTE 2
NOTES:
1 LeS GOUCHES-DEDEMFRANSHHESION-POLFE HorRée = tre-obk B o e
2 Extrapolation linéaire & utiliser.
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Table 204 - HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT

X-RAY TUBE VOLTAGE

2 Linear extrapolation is to be used here.

Application Operating range for Selected value Minimum permissible first
NORMAL USE (see NOTE 1) HALF-VALUE LAYER
kv kV mm Al
Special low-voltage up to and including 50 <30 see NOTE 2
procedures 30 0,3
40 0,4
50 0,5
Dental use with intra- from 50 50 1,5
oral up to and including 70 60 ()
X-RAY IMAGE RECEPTOR 70 A (\ 1,
from 50 50 x w
up to and including 90 60 8
70 \
8 2,3
gév\\ 25
N\
Other Hental applications from 50 50 1,2
up to and including 70 1,3
N /(% A 1.5
from 50 . §0 Q 1,5
up to and including 0 1,8
7 2,1
80 2,3
0 2,5
00 2,7
110 3,0
120 3,2
N\ aN 125 33
Other applicatio fro up! w < 50 see NOTE 2
Q 50 1,5
60 1,8
70 2,1
80 2,3
: Q0 2,5
100 2,7
110 3,0
120 3,2
130 3,5
140 3,8
150 4,1
>150 see NOTE 2
NOTEY:
1 HALF tred-by tearmterpotation:
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20.201.3 FILTRATION dans les GAINES EQUIPEES

En ce qui concerne la FILTRATION, ies GAINES EQUIPEES doivent respecter les prescriptions suivantes:
— dans les GAINES EQUIPEES, autres que celles congues exclusivement pour la mammographie
& HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant pas 50 kV, la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
provenant de matériaux barrant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X doit suivre les prescriptions
suivantes:

a) au moins 0,5 mm Al pour les matériaux inamovibles en UTILISATION NORMALE;

b) une valeur pour les FILTRES ADDITIONNELS fixes telle que la som gtte valjur et de
celle provenant des matériaux inamovibles (voir a) ci-dessus) ¢’ i Al;
. les FILTRES ADDITIONNELS fixes ne doivent pouvoir étre enlevi YUTILS;
+ les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre,\dans S { hontage
fpurnies pour des applications particuliéres, des instructio ‘ TOTALE
prescrite pour respecter 29.201.5 en ce qui CONCern i EQUIPEMENTS A
RAYONNEMENT X concernés.
La corfformité est vérifiée par examen de l'appare T et, si
nécessaire, par des essais décrits en 29.20.7 e}28
29.201|4 FILTRATION dans les ENSEMBLES RADIOS
En ce qui concerne ia FILTRATION, les ENSEMB cter les
prescriptions suivantes:
+  les ENSEMBLE ENES 2 EMENT X peuvent étre munis de moyens de montage,
de démontage oulde sélecti ‘OUTILS.
llorsque d doivent
nespecter les\prescriptj
FILTRE ADDITIONNEL choisi est nécessaire pour respetter les
KTION TOTALE dans un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X donrées en
s doivent étre mis en place pour que Ia présence du FILTRE ADDITIONNEL
6it détectée par le dispositif de commande d'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE
NOTE - La prescription de VERROUILLAGE a une importance particuliére dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT
—)twmmmmmemmmmwmmmw ; i i ipti IVALENTE

minimale & partir de matériaux inamovibles ou pour la mise en place de FILTRES ADDITIONNELS fixes dans les
GAINES EQUIPEES concernées.

— les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre, dans les instructions de montage
fournies pour des applications particuliéres, des instructions pour parvenir & la FILTRATION TOTALE
prescrite pour respecter 29.201.5 en ce qui concerne les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X
concernés.
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29.201.3 FILTRATION in X-RAY TUBE ASSEMBLIES
In respect of FILTRATION, X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall comply with the following requirements:
— in X-RAY TUBE ASSEMBLIES, other than those specified exclusively for mammography with a

NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE not exceeding 50 kV, the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION arising
from materials intercepting the path of the X-RAY BEAM, shail be as follows:

a) not less than 0,5 mm Al from materials that are irremovable in NORMAL USE;

NNDED R such tha he syum o his alye anc 3 3 tansing
erials (see a) above) is not less than 1,5 m

~ the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include, in the A NG iven for
particular applications, instructions for attaining the TO ply with

Comp. the use,

29.201

In resy nts:

b select,
FILTERS

shall be
etected

NOTE - This requirement for an INTERLOCK is of special importance in X-RAY EQUIPMENT for

TTETTTography, i Tespect of which thereare 1o Tequirenents for 2 MmO QUALTTY EQUIVALENT

FILTRATION from irremovable materials or for the provision of fixed ADDED FILTERS in the X-RAY TUBE
ASSEMBLIES concerned.

— the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include, in the ASSEMBLING INSTRUCTIONS given for
particular applications, instructions for attaining the TOTAL FILTRATION required to comply with
29.201.5 in respect of the X-RAY EQUIPMENT concerned.
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La conformité est vérifiée par examen de l'appareil et des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et, si
nécessaire, par un essai décrit en 29.201.8.
29.201.5 FILTRATION TOTALE dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X

Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X la FILTRATION TOTALE provenant de matériaux dans le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X touchant le PATIENT doit étre:

— dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés uniqguement pour la mammographie avec
une HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant pas 50 kV et construuts pour fonctionner avec une
déne de

— dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés uniquemen} pour la ma hie avec
une HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant pas 50 kV et constr gti avec une
CIBLE d'une matiére autre que le molybdéne, une FILTRATION DE&! : E périeure
a la FILTRATION fournie par des matériaux qui, combinés & ; rendent

— dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X ; : GRAPHIE
dentaire, & HAUTE TENSION NOMINALE ne dépa , QUALITE

— dans les EQUIPEMENTS A RAYO ATION DE

QUALITE EQUIVALENTE d'au moins 2,

La FILJTRATION ADDITIONNELLE présente > SEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X,
faisant corps avec I EQUIP 2 g étre réduite pourvu que la FILTRATION TOTALE
dans l[E 3 \wferieure aux valeurs prescrites en a) gi-dessus
et qug la conformité a OUCHE DE DEMI-TRANSMISSION en 29.2p1.2 soit

maintgnue
La copformité es; 6E l'appareil et des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et, si
nécesgaire, par des\& : 201.7, 29.201.8 et 29.201.9.

29.201.

geur des
matériaux-congerpés, en méme temps que leurs symboles chimiques doivent étre marquéds sur les
GAINES_EQUIPEES;

1
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- les FILTRES ADDITIONNELS, y compris les FILTRES SELECTIFS, doivent étre marqués de maniére
a pouvoir identifier I'épaisseur et le symbole chimique de chacun des matériaux employés. Le
marquage peut étre fourni sous forme d'une référence a une déclaration de ces éléments propres
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;

- pour tous les FILTRES ADDITIONNELS, dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, doit figurer
la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE en épaisseur d'aluminium ou d'autres matériaux de
référence convenables, en méme temps que la QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée pour sa
détermination. Toute valeur de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE donnée pour un FILTRE
SELECTIF doit se rapporter au cdté a faible énergie de la discontinuité;
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Compliance is checked by inspection, by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the use,
as appropriate, of the test described in 28.201.8.

29.201.5 TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

In X-RAY EQUIPMENT, the TOTAL FILTRATION arising from materials in the X-RAY BEAM incident to the

PATIEN

T shall be:

VOLTAGE not exceeding 50 kV, while configured to operate with a molybdenum TARGET,

han thg Eu TeATION affordad. hy a mnlyhrlnnum EDRGE EU TER of ﬂ’ﬂQ mm thicknass:
t < 4-FOHO + o 3

— in X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for mammography
MOLTAGE not exceeding 50 kV, while configured to operate with a 75
molybdenum, a QUALITY EQUIVALENT FILTRATION not less than the's

~ in X-RAY EQUIPMENT not includ
P.5 mm Al

in X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for mammography with a NOMINAL X-RAY TUBE

not less

AY TUBE

which, in combination with the material of the TARGET, enablg 2 to be
achieved;

—- in X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for der p ( AY TUBE
VOLTAGE not exceeding 70 kV, a QUALITY EQUIVALENT, Al;

ss than

The Af | part of
the X- UIPMENT
remair irement
in 29.2
Comp the use,
as appropriate, of the
29.201.
FILTER
- mblies shall be marked with the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION from
rremovable~matgerials or with the thicknesses of the materials concerned, together with their
chemigal symbols;
— added filters, including EDGE FILTERS, shall be marked so that the thickness and chemical
symbot of each material employed can be identified. The marking may be given in the form of

a reference to a statement of these particulars in the ACCOMPANYING DOCUMENTS;

— for all ADDED FILTERS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the QUALITY EQUIVALENT
FILTRATION in thickness of aluminium or another suitable reference material, together with the
RADIATION QUALITY used for its determination. Any value of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION given

for an EDGE FILTER shall relate to the low-energy side of the discontinuity;


https://iecnorm.com/api/?name=aa66eae680c068ca4dc9bc17334167b3

- 36 - 601-1-3 © CEI:1994

— les couches fixes de matériau dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X touchant le PATIENT,
autres que les FILTRES ADDITIONNELS et les matériaux inamovibles dans les GAINES EQUIPEES,
doivent étre repérées en indiquant la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE en épaisseur
d'aluminium en méme temps que la QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée pour sa détermination. Le
marquage peut étre fourni sous forme d'une référence & une déclaration de ces éléments propres
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Les couches n'ont pas besoin d'étre marquées de cette
maniére et si elles ne sont pas destinées a étre prises en compte comme une partie de la
FILTRATION TOTALE prescrite pour étre conforme a 29.201.5 et si elles n'ajoutent pas ensemble
une FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE supérieure a 0,2 mm Al

La con 8o par exame SSZ des ants, des
FILTRES ADDITIONNELS et des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

29.201.7 Essai concernant la FILTRATION par des matériaux inamovibles

Détermi tant les
valeur$ natériau
interce miner la
FILTRA TENSION
NOMINA > gans les
autres

29.201|.

Déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVA : S“ADDITIONNELS et du matériay faisant
partie ) FAISCEAU ETROIT comme ['épaisseur
d'alumi 2 ION que le matériaux en essai.| Pour le
mesurage, utiliser un FAISCEA A DE DEMI-TRANSMISSION de 2,5 mm Al pbtenue
& en HAUTE TENSION RADIOGE 3 D'OSCILLATION inférieure a 10 %.

Si la FILTRATION DE QUA 4 § RE SELECTIF est a déterminer, utiliser une QUALITE DE
RAYONNEMENT .4® ) :

29.201|. g8

Mesurg ermie £ DEMI-TRANSMISSION dans les CONDITIONS DE FAISCEAU ETROQIT avec
I'EQUIPE 4 NYEN onctionnant a des valeurs choisies de la HAUTE TENSION RADIOGENE
aans | P04, aux
PARAM

Pour des EQUIPERENTS A RAYONNEMENT 8 GENERATEUR RADIOLOGIQUE A DECHARGE DE CONDENSATEUR,
faire dhaglie) mesure”a la valeur de la HAUTE TENSION RADIOGENE choisie comme HAUTE [TENSION
INITIALENaa valeur maximale du PRODUIT COURANT-TEMPS qu‘on peut choisir pour cette ternsion en
UTILISATION NORMALE.

29.202 Limitation et indication de I'étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

NOTE - 29.202.1 & 29.202.9 résultent du besoin pour 'OPERATEUR d'avoir la possibilité de choisir, avec une précision
adéquate, les FAISCEAUX DE RAYONNEMENT X a la valeur prescrite pour les applications concermnées et pour limiter ta
valeur maximale disponible des FAISCEAUX DE RAYONNEMENT X & des valeurs compatibles avec les applications
spécifiées. Les mesures prescrites sont nécessaires pour faire que l'‘équilibre admissible entre dose et bénéfice soit
réalisé.
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— fixed layers of material in the X-RAY BEAM incident to the PATIENT, other than ADDED FILTERS
and irremovable materials in X-RAY TUBE ASSEMBLIES, shall be marked to show the QuALITY
EQUIVALENT FILTRATION in thickness of aluminium together with the RADIATION QUALITY used for
its determination. The marking may be given in the form of a reference to a statement of these
particulars in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Such iayers need not be marked if they add
altogether no more than a QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of 0,2 mm Al and they are not intended
10 be taken into account as part of the TOTAL FILTRATION required for compliance with 29.201.5.

- : : aterials
DDED FILTERS and by exammat/on of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

29.201.7 Test for FILTRATION by irremovable materials

Determi e values
of QUA & X-RAY BEAM
If this|i nce with
clauseg exceeds
70 kV| 3E.
29.201.

Determii grt of the
TOTAL ness of aluminium that results in the
same ffi easurement, use a RADIATION BEAM with
a first BE VOLTAGE of 70 kV with a PERCENTAGE
RIPPLH less than 10 %.

If the QUALITY EQUIVALENKFILTRA RGE R is to be determined, use a RADIATION QUALITY
appropriate to the fw— & 1

20.201.9 Test forAALE

Measyre the first HA : nder NARROW BEAM CONDITIONS with the X-RAY EQUIPMENT
operaling at sefectad value -RAY TUBE VOLTAGE within the appropriate specified operating range
given fn the ole 204, at corresponding LOADING FACTORS in the range off NORMAL
USE.

For X CAPACITOR DISCHARGE HIGH-VOLTAGE GENERATOR, make each meadurement
with th of X-RAY TUBE VOLTAGE as the INITIAL X-RAY TUBE VOLTAGE, at the maximum
CURRENT,TIME PRODUCT selectable for that voltage in NORMAL USE.

29.202 Limitation and indication of the extent of the X-RAY BEAM

NOTE - 29.202.1 to 29.202.9 are related to the need for the OPERATOR to be able to select, with appropriate accuracy,
X-RAY BEAMS of the extent required for the applications concerned and for limiting the maximum available extent of X-RAY
BEAMS to values that are consistent with the specified applications. The required measures are necessary to enable
acceptable dose/benefit balances to be achieved.
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29.202.1 Enveloppe des TUBES RADIOGENES

La conformité est vérifiée par examen.

29.202.2 DIAPHRAGME de limitation dans les GAINES EQUIPEES

On ne doit utiliser aucun TUBE RADIOGENE ne possédant pas de GAINE sur laquelle un SYSTEME DE
le tout faisant ainsi partie d'un ENSEMBLE RADIOGENE A

r le plus
FENETRE
mis en
place aussi prés qu'on peut le faire du FOYER.
La confformité est vérifiée d'aprés la description technique et les dg,
29.204.3 Confinement du RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL
Les EN res que
ceux g la zone

ombrapée de cette zong est Nl YAYONNEMENT EXTRA-FOCAL peut s'étendre au
CHAMP| DE RAYONNzEN formité est assurée si w, ne dépasse pas 15
29.202.4 Méthodes ge™Mpntz g ! y dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X

ENTS A RAYONNEMENT X spécifiés uniquement pour la RADIOGRAPH

ITATION DU FAISCEAU fixe possédant une FENETRE de dimensions {

plus de

201, w,

e toutes
a partie
-dela du

cm.

, I'étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X doit étre limité par

IE & une

ICE DE L'IMAGE & une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE fixe, ayi moyen

ixes;

- ~,'dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés pour TOMOGRAPHIE PANORAMIQUE
DENTAIRE 3@ ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X externe, au moyen d'un DISPQSITIF DE

LIMITATION DU FAISCEAU empéchant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X de tomber hors des limites

du RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE;

—  dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés pour RADIOSCOPIE INDIRECTE en chirurgie,
a une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE fixe et possédant une SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE
ne dépassant pas 300 cm? avec des moyens permettant de réduire le CHAMP DE

RAYONNEMENT X au PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE & une valeur égale ou inférieure a 125

cm?;

— au moyen d'une gamme de composants interchangeables ou a choisir permettant d'avoir le

choix de diverses FENETRES de dimensions fixes;
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29.202.1 Enclosure of X-RAY TUBES

No X-RAY TUBE shall be utilized unless mounted in an X-RAY TUBE HOUSING to which a BEAM LIMITING
DEVICE has been fitted, thus becoming part of an X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

Compliance is checked by inspection.

29.202.2 Limiting DIAPHRAGM in X-RAY TUBE ASSEMBLIES

An X-RAY TUBE ASSEMBLY shall not have a RADIATION APERTURE Iarger than is needed to provide the

farge
be res

SOURCE ASSEMBLIES employing ROTATING ANODE X Y 2, COtF an those s$pecified

exclu section of all straight lines
that pg h a plane normial to the
REFERE oundary
of the
Compli
width NCE AXIS
at1m . 6 through
all RADIATION APERTURES e. £ A 5 . i is Aone is a
region 4 : gxle iance is
achiey
29.202.
In X-R ollowing
means
DN AREA
b DEVICE

— in X-RAY EQUIPMENT specified for DENTAL PANORAMIC TOMOGRAPHY with an extra-oral X-RAY
SOURCE ASSEMBLY, by means of a BEAM LIMITING DEVICE that prevents the X-RAY BEAM from falling
outside the boundary of the X-RAY IMAGE RECEPTOR;

— in X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY during surgery at a fixed FOCAL SPOT
TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE and having an IMAGE RECEPTION AREA not exceeding 300 cm?, by
means enabling the X-RAY FIELD at the IMAGE RECEPTOR PLANE to be reduced to 125 cm? or less;

— by means of a range of interchangeable or selectable components enabling RADIATION
APERTURES of various fixed sizes to be chosen;
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— au moyen d'un DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU permettant {'extension du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X pour l'ajuster dans la plage d'UTILISATION NORMALE par des moyens manuels ou
automatiques et possédant les caractéristiques suivantes: :

a) des dimensions minimales & choisir du CHAMP DE RAYONNEMENT X ne dépassant pas
5 cm en longueur et en largeur dans un plan normal & I'AXE DE REFERENCE a 1 m de
distance du FOYER;

b) si la mise au point n'est pas continue, des crans de sélection du CHAMP DE
RAYONNEMENT X ne dépassant pas 1 ¢cm en longueur et en largeur, dans un plan normal

a2 'AYE DE REEERENCE 3 1 m de distance du EQYER;

Crit dans
sions du
tant pas
hées par

Qu \ contenir
les i : ivertt décrire la méthode
pour réduire les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT, \ it 5.
La conformité est vérifiée par examen UCTIONS
D'UTILIBATION.

29.202.5 Indications sur I'APPAREIL

Sauf gxception indiquée ci-dessous-de CEAU DE
RAYONNEMENT X doivent étre_indi :

Les infications sur I'APP ou des

symbqles comm@:

doivent
5E qu'on
BUPPORT

. S et les
PS DE RAYONNEMENT X disponibles pour une ou plusieurs |valeurs
e la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE. Les informations doivent ayssi étre
ncluses (par exemple sous forme de tableau) concernant les variations des dimensipns des
CHAMPS DE RAYONNEMENT X par rapport aux DISTANCES FOYER-RECEPTEUR |D'MAGE
correspondantes;

— lorsque les indications sont fournies par marquages graphiques ou symboles, ceux-ci doivent
montrer sur une surface appropriée (par exemple la SURFACE D'ENTREE d'un dispositif comprenant
le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE) comment les CHAMPS DE RAYONNEMENT X résultants sont
en rapport avec les DISTANCES FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE et avec les combinaisons qu'on peut
choisir ou les réglages des DISPOSITIFS DE LIMITATION DU FAISCEAU. Si les marquages n'indiquent
pas clairement {'étendue ou les dimensions des CHAMPS DE RAYONNEMENT X qu'on obtiendra, ces
informations doivent étre fournies avec une explication des marquages dans les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION.
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— by means of a BEAM LIMITING DEVICE enabling the extent of the X-RAY BEAM to be adjusted
within the range of NORMAL USE, by manual or automatic means, and having the following

characteristics:

a) a minimum selectable size of the X-RAY FIELD not exceeding 5 cm in length and width,
in a plane normal to the REFERENCE AXIS at a distance of 1 m from the FOCAL SPOT;

b) if the adjustment is not stepless, selectable steps not exceeding 1 c¢m in the length and
width of the X-RAY FIELD, in a plane normal to the REFERENCE AXIS at a distance of 1 m

from the FOCAL SPOT;

c) if the adjustment is automatic_means_ihe operation of which shall be described in the
| D to the
the size

defails of a
the size
Comp ONS FOR
USE.
29.201
Excep shall be
indica
Indica raphical
markifgs or symbaqls:
— i; CEPTION
AREAS at the g8 shall be
e to the
e X-RAY
af-ofte okmoré typical values of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE. Inf@rmation
shall also studed (and may, e.g., be in tabular form) concerning the variation of the
diméensions ofvX-RAY FIELDS with respect to other relevant FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR
DISTANCES;

- if the indication is given by graphical markings or symbols, these shall show on an
appropriate surface (which may, e.g., be the ENTRANCE SURFACE of a device containing the X-RAY
IMAGE RECEPTOR), how the resultant X-RAY FIELDS are related to the FOCAL SPOT TO IMAGE
RECEPTOR DISTANCES and the selectable combinations or settings of BEAM LIMITING DEVICES. If the
markings do not show explicitly the extent or dimensions of the X-RAY FIELDS to be obtained, this
information shall be given with an explanation of the markings in the INSTRUCTIONS FOR USE.
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Les indications par AFFICHAGE sur I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X n'ont pas besoin d'étre fournies dans
les cas suivants:

a) EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X construit de maniére que les CHAMPS DE RAYONNEMENT X aux
distances de travail sont obtenus, avant APPLICATION D'UNE CHARGE, sans sélection par 'OPERATEUR;

b) EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X construit avec un VERROUILLAGE qui empéche I'APPLICATION D'UNE
CHARGE en I'absence d'un choix d'un CHAMP DE RAYONNEMENT X d'étendue appropriée;

¢) pour les modes de fonctionnement des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X dans lesquels ies limites

du CHAMP DE RAYONNEMENT X peuvent étre affichés en RADIOSCOPIE

La conformité est verifiée par examen de I'APPAREIL et des DOCUMENTS D'ACE

29.203.6 Indications dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent contenir les informations né 98 i nettre a
I'OPERATEUR de fixer, avant APPLICATION D'UNE CHARGE, I'étendyg’tie to AMPS DE RAYONNEMENT
X en U[TILISATION NORMALE, c'est-a-dire leurs dimensions aux DISTA : : 'IMAGE pour
les choix possibles, les combinaisons et réglages des sYs
La conformité est vérifiée par examen de I'APPAREI

29.204.7 Indication par I''NDICATEUR LU

NEUX DE
AMP DE

Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT
CHAMP| devrait étre mis en place Si
RAYONNEMENT X sur la SURFAG

Si un |[INDICATEUR LUMING p is_en/place, il doit tracer les bords du CHAMP DE
RAYONNEMENT X et four ir irement’s oins 100 Ix sur un plan normal & I'AXE DE REFERENCE
a 1 m|du FOYER ECERTEUR D'IMAGE la plus grande spécifiée pour I'UTILISATION
NORMALE, si celle- interj

A cette distance, K CHAMP LUMINEUX doit avoir une valeur d'au moins 3 pour les
EQUIPEMENTS AR : et d'au moins 4 pour les autres EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X.
La depcription d' éthodevde vérification des dimensions du CHAMP LUMINEUX, a listance
convenable d e trouver dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

La conformité-est\érifise par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et par l'essai suiant:

Si la surface totale du champ affiché est illuminée, déterminer la luminance moyennd comme
la valeur moyenne des mesures au centre approché de chaque quart du CHAMP LUMINEUX;

— dans fous les autres cas, déterminer la luminance moyenne & partir d'au moins quatre
mesures aux centres des surfaces illuminées;

— mesurer le contraste en utilisant une ouverture de mesure ne dépassant pas 1 mm. Le
contraste est alors 1,/1, od I, est la luminance & 3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX vers le centre
du champ et I, la luminance & 3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX & partir du centre du champ;

— corriger les VALEURS MESUREES en fonction de I'éclairage ambiant.
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Indication by DISPLAY on the X-RAY EQUIPMENT need not be given in the following cases:

Comoli . . " I
DOCUtENTS.

290.202.6 Indication in the INSTRUCTIONS FOR USE

The INSTRUCTIONS FOR USE shall contain the information neces
determine, prior to LOADING, the extent of all X-RAY FIELDS for NORMAL US

at apg

settings of the BEAM LIMITING DEVICES.

Compg
USE.

20.202.7 Indication by LIGHT FIELD-INDK

If & LIGHT FIELD-INDICATOR i i it st i edges of the X-RAY FIELD and it shal

an avi
FOCAL
is lesg

At thig
mobilg

The d
from t

Compfi

a) X-RAY EQUIPMENT so constructed that the X-RAY FIELDS at the distances of interest are

obtained, prior to LOADING, without selection by the OPERATOR;

b) X-RAY EQUIPMENT constructed with an INTERLOCK that prevents LOADING unless an X-RAY FIELD

of appropriate extent has been selected;

c) for modes of operation of X-RAY EQUIPMENT in which the boundaries of the X-RAY FIELD can be

displayed in RADIOSCOPY.

iance is checked by inspection of the EQUIPMEN

rage illumination|(of notess tha 1 e normal to the REFERENCE AXISat 1 m
SPOT, or at the I3 A QT TQ IMAGE RECEPTOR DISTANCE specified for NORMAL US
than 1 m< >

an 4 in other X-RAY EQUIPMENT.
pscription of\g heck the dimensions of the LIGHT FIELD, at the appropriate
e
iance™Nischeck examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the followirl

- area of the indicated field is illuminated, determine the average illumir

IPANYING

ATOR toO
ensions
ions and

ONS FOR

d where

provide
from the
BE, if this

Of the LIGHT FIELD shall have a value of not less than 3 in

distance

g test:

ation as

the.mean value from measurements in the approximate centre of each quarter of the LIG

HT FIELD;

— in all other cases, determine the average illumination from at least four measurements in the

centres of the illuminated areas;

~ measure the contrast, using a measuring aperture not larger than 1 mm. Take the

contrast

as 1,/1,, where 1, is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the centre of
the field and 1, is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away from the centre

of the field;

— correct the MEASURED VALUES for ambient illumination.
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29.202.8 Précision des indications marquées et écrites

Sauf exception indiquée ci-dessous de a) a e), les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X fournies
par le marquage sur les APPAREILS ou par les indications dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION selon
29.202.4 et 29.202.5 ne doivent pas s'écarter des dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X, mesurées
le long de chacun de ses deux axes principaux dans le plan auque! on se référe, de plus de 2 % de
la distance entre ce plan et le FOYER.

Les objets suivants n‘ont pas besoin de respecter cette prescription:

NEMENT X

p gire utilisant
N RECEPTEUR D''MAGE RADIOLOGIQUE dans la bouche dans lequé I L CEAU DE
RAYONNEMENT X est réallsée au moyen d'un ou plusieurs APP C : chacun
RAYON-
LICATEUR

orsqu'ils
brs de la
HAMP DE
FOYER;

T X pour
rs de la
mite du

) les EQUIPEME A RA MENT " i Luvement
elatif ent{}« , : btale du
RADIOGRAM ‘est ¥ di 8 .

CUMENTS
qurées le
W TION DU
ORMALE.

a valeur
ilfsée.

29.204.9, Rrécision d'indication avec un INDICATEUR LUMINEUX DE CHAMP

Le long de chacun des deux axes principaux du CHAMP DE RAYONNEMENT X dans le plan du CHAMP
LUMINEUX, la somme des écarts entre les bords du CHAMP DE RAYONNEMENT X et ceux correspondant
du CHAMP LUMINEUX ne doivent pas dépasser 2 % de la distance entre le plan du CHAMP LUMINEUX et
le FOYER.

La conformité est vérifiée par mesurage, sur les deux axes principaux du CHAMP DE RAYONNEMENT, des
écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et du CHAMP LUMINEUX dans les
plans choisis aux distances mesurées a partir du FOYER, dans la gamme d'UTILISATION NORMALE et
normaux a I'AXE DE REFERENCE & trois degrés prés.
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29.202.8 Accuracy of marked and written indications

Unless excepted in a) to e) below, the size of the X-RAY FIELD given by markings on the EQUIPMENT or
by statements in the INSTRUCTIONS FOR USE in accordance with 29.202.4 and 29.202.5, shall not differ
from the size of the X-RAY FIELD, measured along each of its two major axes in the plane to which the

indication relates, by more than 2 % of the distance of that plane from the FOCAL SPOT.

The foliowing items need not comply with this requirement:

a) X-RAY SOURCE ASSEMBLIES in X-RAY EQUIPMENT specified solely for mammography;

APPLICATORS each incorporating a BEAM LIMITING DEVICE to restrict 4
pf diameter not exceeding 6 cm in the outer end plane of the BEAM

gn extra-oral X-RAY IMAGE RECEPTOR, if provided
the X-RAY FIELD within a circle of a diameter ng
FOCAL SPOT;

[d) X-RAY SOURCE ASSEMBLIES in X
pxtra-oral X-RAY SOURCE ASSEMBL
pf the X-RAY IMAGE BE

Comp
DOCUM
at seld
DISTAN

IMAGE | RE R MSFANCE Yo be equal to the value indicated on the EQUIPMENT or state

ACCOM . : g, for the setting used.

29.204.9, Accuracy of indication with a LIGHT FIELD-INDICATOR

) X-RAY EQUIPME g techniques with a relative movement betweg
FIELD and PATIENT \ of the RADIOGRAM is not irradiated simultan

ure the dimensions of the X-RAY FIELD along its two maj
)¢ BEAM LIMITING SYSTEM and of the FOCAL SPOT TO IMAGE R

Y IMAGE

re BEAM

a circle
al to the

use with
restricts
from the

with an
oundary

n X-RAY
eously.

PANYING
or axes,
ECEPTOR
SPOT TO
0 in the

Along eéach of the two major axes of the X-RAY FIELD in ihe plane of the LIGHT FIELD, the tot

al of the

discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges of the LIGHT FIELD,

shall not exceed 2 % of the distance of the plane of the LIGHT FIELD from the FOCAL SPOT.

Compliance is checked by measurement, on the two major axes of the X-RAY FIELD, of the
discrepancies between corresponding edges of the X-RAY FIELD and the LIGHT FIELD, in selected planes
at measured distances from the FOCAL SPOT, within the range of NORMAL USE, and normal to the

REFERENCE AXIS within three degrees.
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En se référant 4 la figure 202, les écarts mesurés sont représentés par a,, et a, sur un axe etb, et b,
sur l'autre. Soit S la distance a partir du FOYER, alors, pour la conformité, les relations sont a vérifier:

A

la,] + 1a,] < 002xs

A

lo,| + |b,] < 0,02x s
29.203 Relation entre le CHAMP DE RAYONNEMENT X et la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE

NOTE — 29.203.1 a 29.203.4 se rapportent a la nécessité d'assurer que le FAISCEAU A RAYONNEMENT X peut en toute
sécurité étre dirigé et aligné par rapport au RECEPTEUR DIMAGE RADIOLOGIQUE, suivant les besoins des applications
[spécifiees. Les mesures prescrites sont congues pour sassurer que EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X peut etre {itilisé avec
une probabilité raisonnable d'administrer un RAYONNEMENT au PATIENT permettant d'obten utilisables
pour le diagnostic.

29.203.1 Positionnement de I'AXE DE REFERENCE
Le pogitionnement de I'AXE DE REFERENCE doit étre indiqué comme’suit:

a) les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire le iti . REFERENCE [valables
en | UTILISATION NORMALE, & la fois en ce qui con rapport aux SPRFACES
RECEPTRICES DE L'IMAGE correspondantes et son angl DU RECEPTEUH D'IMAGE
corfespondants;

b) $i 'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT ‘ Ani e réglage de la position|de I'AXE
DE REFERENCE par rapport a la SURFACE\RECEPTF AGE-Choisie, une indication dojt figurer
sur| 'APPAREIL pour repérer la positiory’pour laq prévu que le CHAMP DE RAYONNEMENT X
correspond & la SURFACE RECEPTRICE \DE L sJa précision prescrite en 29.203.4.

C) $i I'EQUIPEMENT A RAYQNN écanisme de réglage de l'angle de|I'AXE DE
RERERENCE et du PLANNDU RECEPT! A ndication doit figurer sur I'APPAREIL poul repérer
SOif:

- la posit; ol ) elley I'AXE DE REFERENCE est normal au PLAN DU RECEPTEUR
D'IMAGE choisi;

B i Crite dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 3 laquelle|l'AXE DE

REFER 9 déterminé par rapport & un PLAN RECEPTEUR D'IMAGE donné|
La conformité™es ifiée par examen, essai de fonctionnement et par examen des DOGUMENTS
D'ACCOMPAGN

29.203.2, DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE

La DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE doit étre repérée comme sulit:

— les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier les valeurs particuliéres ou les plages
de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE prévues en UTILISATION NORMALE;

—  8i la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE est réglable et que les applications spécifiées
exigent que I'OPERATEUR connaisse sa valeur avant APPLICATION D'UNE CHARGE, la valeur choisie
habituellement doit étre indiquée sur I'APPAREIL;
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Referring to figure 202, the measured discrepancies are represented by a, and a, on one axis and by
b, and b, on the other. If the distance from the FOCAL SPOT is S, then, for compliance, the following
relationships are true:

A

la,| +la,] < 002xs

|6,] +1b,] < 002xs

A

29.203 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA

X RAY EQUIPMENT is capable of being used without excessive risk of administering RAD!A om which

Useful diagnostic information cannot be derived.

29.203.1 Positioning of the REFERENCE AXIS
The positioning of the REFERENCE AXIS shall be indicated as fqQ
gvailable

$ and its

FERENCE
on the
e IMAGE

L) if the X-RAY EQUIR i ( i { i j cen the

REFERENCE AXIS @ on the
EQUIPMENTéﬁe
thengiate d IMAGE
ich the
Compli PANYING
DOCUM

29.203.2, FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE

The FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE shall be indicated as follows:

-~ the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain particulars of the values or ranges of the FOCAL
SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE specified for NORMAL USE;

— if the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is adjustable and the specified applications
require its value to be known to the OPERATOR prior t0 LOADING, the currently selected value shall
be indicated on the EQUIPMENT;
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— la précision du répérage doit étre telle que la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE ne
s'écarte pas de plus de 5 % de toute valeur correspondante indiquée sur I'APPAREIL ou de toute
valeur correspondante figurant dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE - La tolérance dans la reproductibilité de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE et [a tolérance dans la
linéarité pour une plage repérée sont rendues nécessaires pour étre en accord avec d'autres prescriptions de la
présente Norme quant aux dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X et au fait qu'il correspond & la SURFACE
RECEPTRICE DE L'IMAGE, aprés essai de celleci, si nécessaire, aux réglages prévus de la DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D''MAGE.

La conform/té est vénf/ée par examen el essais de fonctlonnement par examen des DOCUMENTS
D'AcC . MEN pour les
conflg Jrat/ons et rég/ages choisis de /APPAREIL

29.203.3 [Interception du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X en RADIOSCOPIE

L'APPUCATION D'UNE CHARGE en RADIOSCOPIE ne doit étre possible i AMP DE
RAYONNEMENT X et la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE est celle pré .208.4.

L'APPLJCATION D'UNE CHARGE en RADIOSCOPIE ne doit étre ible_quié s ATION DU
FAISCHAU est réglé de maniére que, a la DISTANCE FOYE ~ A isi ment, le
CHAMH DE RAYONNEMENT X ne peut dépasser la SURFACE RE ! ' ité|permise
en 29203.4. Il n'est pas nécessaire d'appliquer € i ) ATION DE

L'IMAGE

1
@
@
Q
I
>
<
Y
©
m
>
=<
@]
4
zZ
m
=
m
z
X
<)
3
o
()

et ses bords sont visibles, lorqu'o utilip
a) a une DISTANCE FQ) “CEPIEUR D'IMAGE de 70 cm; ou
entre I'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X et la

itre le FOYER et le dispositif comprenant le RECEPTEUR
de 25 cm & la distance entre le FOYER et la sufface du

MP DE RAYONNEMENT X peut s'étendre au-deld de la BARAIERE DE
EAU et si les INSTRUCTIONS D'UTILISATION contiennent une [mise en

La co 3 grifiéé par examen de l'appareil, essai de fonctionnement et exanjen des
DOCUM

29.204.4."Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE

Des moyens doivent étre mis en place pour rendre possible le positionnement du CHAMP DE
RAYONNEMENT X pour qu'il couvre la zone intéressante et, quand cela est possible, les VOLUMES UTILES
de la COMMANDE AUTOMATIQUE D'EXPOSITION OuU fa COMMANDE AUTOMATIQUE D'INTENSITE.

Si le CHAMP DE RAYONNEMENT X est réglé pour couvrir complétement la SURFACE RECEPTRICE DE
L'IMAGE, il doit correspondre & la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE avec les limitations suivantes si cela
s'applique:
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the accuracy of indication shall be such that the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE

does not differ by more than 5 % from any corresponding value indicated on the EQUIPMENT or
from any corresponding value stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE - The permissible non-reproducibility of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE and its permissible
non-linearity over an indicated range, are constrained by the need to comply with other requirements in this
Collateral Standard for the dimensions of the X-RAY FIELD and its correspondence with the IMAGE RECEPTION AREA,
since these are tested, when relevant, at indicated settings of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE.

Compliance is checked by inspection and functional tests, by examination of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS and, where applicable, by measureément of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE
in selected configurations and settings of the EQUIPMENT.

29.208.3 Interception of the X-RAY BEAM in RADIOSCOPY

LOADING in RADIOSCOPY shall be prevented unless the REFERENCE AXIS ig} i hich the
correspondence of the X-RAY FIELD to the IMAGE RECEPTION AREA is specifi \ iznce with
29.203.4
LOADING in RADIOSCOPY shall also be prevented unless the BEAM i j so that,
at the|currently selected FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR AR extend
outside the IMAGE RECEPTION AREA by more than the amgunt permitied by 29.203.4. This reqlirement
need
e, when
position
: \Y IMAGE
RECEPjOR 5 ¢mgre o of the
UCTIONS
Compliar PANYING
DOCUM
29.203.4 Correspe ce between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
Meang shall be provided to enable the X-RAY FIELD to be positioned to cover the region of interest and,

where applicable, the SENSITIVE VOLUMES of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL Or AUTOMATIC INTENSITY

CONTROL.

When the X-RAY FIELD is adjusted in NORMAL USE for full coverage of the IMAGE RECEPTION AREA, it shall
correspond to the IMAGE RECEPTION AREA within the following limits, as applicable:
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- sile CHAMP DE RAYONNEMENT X est rectangulaire et si la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE est
circulaire, le CHAMP DE RAYONNEMENT X peut s'étendre en dehors de la SURFACE RECEPTRICE DE
L'IMAGE, mais ni la longueur ni la largeur du CHAMP DE RAYONNEMENT X ne doivent étre

supérieures au diamétre de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE;

— dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour RADIOGRAPHIE dentaire utilisant un RECEPTEUR
D'IMAGE RADIOLOGIQUE buccal (avec ou sans moyens a utiliser en complément d'un RECEPTEUR

D'IMAGE RADIOLOGIQUE) aucune limite ne s'applique;

— dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour TOMOGRAPHIE PANORAMIQUE DENTAIRE, le

cHAMP A RAYONNEMENT X doit se situer entidrement dans |a SURFACE RECEPTRICE DE | 'IMAGE;
T dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés pour RADIOSCOP en ghirurgie
@ une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE, ou:
limitant
URFACE
[=] ECEPTRICE
ARRIERE
I ne mise
&n garde a ce sujet
1 RAYON-
bntigu a
plus de
de plus de 2 % de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE|au-dela
E RECEPTRICE DE L'IMAGE congu pour étre adjacent a la paioi de la
ét ne doit pas s'étendre au-dela de I'un quelconque des troig autres
T MP A RAYONNEMENT X ne correspond pas a la SURFACE RECEPTRICE DE|L'IMAGE
belon I'un des points a) a e) ci-dessus, les prescriptions suivantes s'appliquent:

a) le ong de chacun des deux axes principaux de la SURFACE RECEPTRICE DE LIMAGE, le
total des décalages entre les bords du CHAMP DE RAYONNEMENT et les bords
correspondants de fa SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE ne doit pas dépasser 3 % de la
DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE quand le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE est normal &

I'AXE DE REFERENCE; et

b) la somme des décalages sur les deux axes ne doit pas dépasser 4 % de la D
FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE.

ISTANCE
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— if the X-RAY FIELD is rectangular and the IMAGE RECEPTION AREA is circular, the X-RAY FIELD
may extend outside the IMAGE RECEPTION AREA, but neither the length nor the width of the X-RAY
FIELD shall exceed the diameter of the IMAGE RECEPTION AREA;

— in X-RAY EQUIPMENT for dental RADIOGRAPHY using an intra-oral X-RAY IMAGE RECEPTOR (with
or without the means to be used additionally with an extra-oral X-RAY IMAGE RECEPTOR), no limits

apply;

— in X-RAY EQUIPMENT for DENTAL PANORAMIC TOMOGRAPHY, the X-RAY FIELD shall lie entirely
within the IMAGE RECEPTION AREA;

—  in X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY during surgery at axixed FOEAL SPOT

TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, in which

jth beam
EA; and

a) there is provision for RADIOGRAPHY using a RADIOGRAPHI
limitation to a circular X-RAY FIELD for use on a rectanguls

ON AREA
DTECTIVE

"t to the
mm;

ISTANCE
RECEPTION AREA that is designed to be adjacent to the chest

not extend beyond any of the other three edges;

-RAY FIELD does not correspond to the IMAGE RECEPTION [AREA in
of the categories above, the following requirements apply:

ch of the two major axes of the IMAGE RECEPTION AREA, the totdl of the
dxscrepa cies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges of the
IMAGE RECEPTION AREA shall not exceed 3 % of the indicated FOCAL SPOT TP IMAGE
RECEPTOR DISTANCE when the IMAGE RECEPTOR PLANE is normal {o the REFERENCE AXIS;

b) the sum of the discrepancies on both axes shall not exceed 4 % of the indicated FOCAL
SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE.
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La conformité est vérifié, vis-a-vis des prescriptions correspondantes ci-dessus, par examen de
I'APPAREIL, examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION et mesure des CHAMPS DE RAYONNEMENT X si
nécessaire. Quand il existe un réglage automatique de la FENETRE, une durée d'au moins 5 s doit
s'écouler avant d'effectuer les mesures, pour que le dispositif automatique termine les réglages
convenant aux essais.

Quand on vérifie la conformité par rapport aux prescriptions a) et b) ci-dessus, les mesures sont faites
avec I'AXE DE REFERENCE normal au PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE 4 trois degrés prés. Sur la figure 203,
les décalages mesurés dans le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE sont représentés par ¢, et ¢, sur un axe
et d, et d, sur l'autre. Soit S la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE, alors pour la conformité, les

relatio

ns suivantes doivent étre vérifiées:

29.204 RAYONNEMENT DE FUITE

29.204.1 Montage des ENSEMBLES RADIOGE

Aux E
RAYON

soit pas nécessaire de
La con

29.204.

le,l +1e,l < 003xs

A

lo,| +1a,] < 0,03xs

ic,‘+!czl+ld1l+1dl < 0,04

NOTE — 29.204.1 a 29.204.5 traitent des prescriptions ce
EQUIPEES et des ENSEMBLES RADIOGENES A R4 B

Bquipe.

tion dy PATIENT, de 'OPERATEUR

NEMENT doivent corr G @ moptage tels que, en UTILISATION NORMA

Srence d'APPLICATION D'UNE CHARGE

et de son

esS RAYONNEMENTS DE FUITE provenant des GAINES
prg%

NSEMBLES RADIOGENES\A RAYONNEMEN g POSITIONS DE FORMATION DE L''MAGE PAR

LE, il ne

Les D pour toutes les GAINES EQUIPEES et tous les ENSEMBLES
RADIOGE X doivent fixer les valeurs des PARAMETRES DE CHARGE qui
corres 46 & la HAUTE TENSION NOMINALE a I'énergie maximale spécifiée entrée
penda ette raison, I'énergie maximale fixée entrée pendant une heure geut étre

prise:

HAUTE TENSION RADIOGENE applicable, selon les ABAQUES RADIOGRAPHIQUES, correspond

PRODUIT COURANT-TEMPS ppndanf une heure:

-~ soit comme la valeur correspondant a la DISSIPATION THERMIQUE CONTINUE MAXIMALE,
fois qu'elle est la plus basse;

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

ant a un

chaque
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Compliance is checked with the relevant requirements above, by inspection of the EQUIPMENT, by
examination of the INSTRUCTIONS FOR USE and by measurement of the X-RAY FIELDS, where appropriate.
When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE is provided, allow a period of at least 5 s before
measurements are made, for the automatic mechanism to complete any adjustment occurring during
the tests.

When determining compliance with the requirements at a) and b) above, make the measurements with
the REFERENCE AXIS normal to the IMAGE RECEPTOR PLANE within three degrees. As shown in figure 203,
the measured discrepancies in the IMAGE RECEPTOR PLANE are represented by ¢, and ¢, on one axis and
by d, and d, on the other. If the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S, then for compliance,
the following relationships are true:

29.204

29.204.1 Mounting of X-RAY SOURCE ASSEMBLIES

X-RAY

mount|ng so that in NORMAL AISE they wili\not

Comp

29.204.

The A(
the va
to the
input i

A

el +lc,l<003xs

A

la,| «1a,l < 003xs

|c1| + |02| +|d1| + |d21 < 0,04

LEAKAGE RADIATION

TS shall be provided with me
by hand during LOADING.

SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY [MAG

NG ARRAI
o

NOTE — 29.204.1 to 29.204.5 contain requirements concerning LEAKAGE R& ) X-RAY TUBE ASSEMBLIES and

ans for

TUBE ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMBLIES shall state

winput in one hour. For this purpose the maximum specified

odld, if applied at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE, corfespond

energy

itted by LOADING in INTERMITTENT MODE at the applicable X-RAY TUBE
according to the RADIOGRAPHIC RATINGS, corresponding to a total CURRENT TIME

whichever is the lower.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

IPATION,
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29.204.3 HRAYONNEMENT DE FUITE EN CHARGE

EN CHARGE, le KERMA DANS L'AIR du RAYONNEMENT DE FUITE des GAINES EQUIPEES et des ENSEMBLES
RADIOGENES A RAYONNEMENT X, & 1 m du FOYER, dont on prend la moyenne sur une surface
quelconque de 100 cm? dont aucune dimension linéaire principale ne dépasse 20 cm, lorsqu'on
fonctionne & la HAUTE TENSION NOMINALE dans des conditions d'APPLICATION D'UNE CHARGE
correspondant & I'énergie maximale fixée entrée pendant une heure, ne doit pas dépasser les limites
fixées ci-dessous:

— soit 0,25 mGy pendant une heure, pour les ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X
o 2 ili = A dentaire

Avec RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE buccal & des HAUTES TENSIONS R
B 125 kV;

- soit 1,0 mGy. pendant une heure pour toutes les autres GAINE
ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X.

La conformité est vérifiée par la procédure d'essai suivante:

DE FUITE
but doit
ace plus

DGENE A
rtir d'un
type est
P HAUTE

Y a une valeur appropriée du COURANT DANS |E TUBE

ENT & une valeur appropriée du PRODUIT COURANT-TEMPS.
GIQUE A DECHARGE DE CONDENSATEUR est utilisé, | chaque
goit pas dépasser 10 mAs ou le PRODUIT COURANT-TEMPS le plus
& la HAUTE TENSION INITIALE applicable chaque fois qu'il est inférieur;

eas, nytiliser des APPLICATIONS D'UNE CHARGE qui provoqueraient pendant l'essai

) déterminer par mesurage si nécessaire, comment la détermination du RAYONNEMENT PE FUITE
bera‘affecté par les réglages et configurations spécifiées en UTILISATION NORMALE du montage en
essai. Pour Tessai lu-méme, adopter une combinaison qui apparait la plus défavorable par
rapport a la conformité;

d) en applicant les PARAMETRES DE CHARGE adéquats, effectuer en nombre suffisant, des
mesures du KERMA DANS L'AIR ou du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR & 1 m du FOYER, pour établir le
profil du RAYONNEMENT DE FUITE sur la surface sphérique entiére;

e) aligner les VALEURS MESUREES aux PARAMETRES DE CHARGE utilisés sur les valeurs du KERMA
DANS L'AIR pendant une heure correspondant aux conditions de référence de I'APPLICATION DE
CHARGE fixée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, selon 29.204.2;
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29.204.3 LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

In the LOADING STATE, the AIR KERMA of LEAKAGE RADIATION from X-RAY TUBE ASSEMBLIES and X-RAY
SOURCE ASSEMBLIES, at 1 m from the FOCAL SPOT, averaged over any area of 100 cm? of which no
principal linear dimension exceeds 20 cm, when operated at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE under
conditions of LOADING corresponding to the maximum specified energy input in one hour, shall not
exceed the limits stated below, as applicable:

~ for X-RAY SOURCE ASSEMBLIES specified for use in X-RAY EQUIPMENT for dental RADIOGRAPHY
with intra-oral X-RAY IMAGE RECEPTORS at X-RAY TUBE VOLTAGES not exceeding 125 kV, 0,25 mGy
in one hour;

— for all other X-RAY TUBE ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMB 3 Q_one hour.

Compliance is checked by the following test procedure:

WDIATION
purpose
f greater

he X-RAY TUBE ASSEMBLY or X-RAY|SOURCE
PACITOR
pSt, start

IOLTAGE;

RENT, Or
ing with a
ceeding
L X-RAY

atings to

| EAKAGE
RADIATION will e affected by the settings and configurations specified for the NORMAL U$E of the
assembly under test. For the test itself, adopt the combination appearing to be the least
favourable with regard 1o compliance;

d) with the appropriate LOADING FACTORS applied, make a sufficient number of measurements of
AIR KERMA Or AIR KERMA RATE at 1 m from the FOCAL SPOT, to establish the profile of LEAKAGE
RADIATION over the entire spherical surface;

e) normalize the MEASURED VALUES at the LOADING FACTORS actually used, to values of AIR KERMA
in one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, in accordance with 29.204.2;
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f) effectuer tous les réglages nécessaires des valeurs pour tenir compte des moyennes permises
sur les surfaces comme décrit en 29.204.3;

g) en tenant compte de la connaissance des résultats déja obtenus, répéter I'étape c) et faire
ensuite des mesures commeindiquées de d) a f) avec d'autres combinaisons de réglages s'il
apparait que ceux-ci puissent éventuellement changer le résultat de la détermination de
conformité;

h) la conformité est acquise si aucune des VALEURS MESUREES obtenues par la procédure d'essai
ne dépasse les limites prescrites.

29.204|4 HRAYONNEMENT DE FUITE pendant I'APPLICATION D'UNE CHARGE pour le(réglage ension
Pour ies ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X de GROUPES RADIOGENES RGE DE
CONDENSATEUR, les prescriptions de 29.204.3 doivent étre prises en ‘compt ¥s toute
configuration spécifiée en UTILISATION NORMALE pour réduire fa miseé™au Roi ; A TENSION

INITIALH au moyen de I'APPLICATION D'UNE CHARGE.

La co

suivanies:

29.204|5 RAYONNEMEN

nformité est vérifiée par la procédure d'essai décrite e KROD3 ¢ les maodifjcations

1
o)
3
@
=
®
-~
o
&

Ne]
®

e
m
g
Q
S
®
~
-~
®
w
7))
Q
wn
&
3
W

moyens
{ORMALE pour réduirella mise
du point de la HAUTE TENSION INITIAL

9 ses réglages et de dispositifs & considérer
gont celles disponibles lors de I'APP ICAU : BGE en UTILISATION NORMALE pour|réduire
A INI

Il
i
o
<
S
o
1)
oy
Q)
°
®
7]
<
®
—~
=
o
17
172
®
M
177}
Q
Qo
3
g
N

Quand [on n'est p@/ b A\DANS K'AIR du RAYONNEMENT DE FUITE des GAINES EQUIPEES
et des ENSEMBLES YSENES A R ENT, @ 5 cm de toute SURFACE ACCESSIBLE, dont of prend
la moygnne sur une $ ] 0 cm? dont aucune dimension principale ne dépassg 5 cm,
doit étrp inférieur &

La conformité\est Ve vbeédure d'essai suivante:

T ] SEQUIPEMENT A RAYONNEMENT X, dispositif ou sous-ensemble dans les
aqondition TINSATION NORMALE, autrement Qu'EN CHARGE, qui sont les plus défavorablgs en ce
qui concerneJa conformité avec les prescriptions;

faire un nombre suffisant de mesures du KERMA DANS L'AIR ou du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR
a 5 cm de la SURFACE ACCESSIBLE, afin d'établir le profil du KERMA DANS L'AIR du RAYONNEMENT
X par heure sur la surface totale;

— effectuer fous les réglages nécessaires des valeurs pour tenir compte des moyennes
permises sur les surfaces comme décrit en 29.204.5;

— la conformité est atteinte si aucune VALEUR MESUREE ainsi obtenue n'est au-dessus de la
limite prescrite.
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f) make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted averaging
over areas, as described in 29.204.3;

g) in knowledge of the results obtained, repeat step ¢) and make further measurements in
accordance with d) to f) at other settings and configurations if it appears that the results of these
could affect the outcome of the final determination of compliance;

h) compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required limit.

29.204.4 [ EAKAGE RADIATION during [ QADING for voltage adjustment

For X{RAY SOURCE ASSEMBLIES Of CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS nents of
29.204.3 shall be met additionally in any configuration specified in NORMA b setting
of the|INITIAL X-RAY TUBE VOLTAGE by means of LOADING.
Compli
n means
-RAY TUBE

of settings and configurations available
he INITIAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

29.204.

LEAKAGE RADIATION from X-RAY TUBE ASSEMBLIES and

When|not in the LOADIN ' - S
X-RAY|SOURCE A! ACCESSIBLE SURFACE, averaged over any area of 10 cm?
of whigh no princi P ISioN exce ds 5 cm, shall not exceed 20 pGy on one hour.

Compli

“RAY EQUIPMENT, device or subassembly under conditions of NORMAL USE, other
thaq in e LOABING STATE, that are the most unfavourable for compliance with the requirement;

uffisient number of measurements of AIR KERMA or AIR KERMA RATE at 5 cm [from the
RFACE, to establish the profile of LEAKAGE RADIATION in one hour over t/lve entire

Surfdce;

— make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted averaging
over areas, as described in 29.204.5;

— compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required limit.
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29.205 DISTANCE FOYER-PEAU

NOTE - 29.205.1 & 29.205.3 traitent de la nécessité d'éviter l'utilisation de petites DISTANCES FOYER-PEAU de fagon
inappropriée, afin de garder la DOSE ABSORBEE par le PATIENT & la valeur la plus faible qu'on puisse raisonnablement
atteindre.

29.205.1 EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour la RADIOSCOPIE
Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour RADIOSCOPIE, des moyens doivent étre mis en place

pour empécher leur utilisation pendant ["RRADIATION RADIOSCOPIQUE & des DISTANCES FOYER-PEAU
inférieure a:

+ 20 cm si FEQUIPEMENT A RAYONNEMENT X est spécifié pour la RAQ RIE pendant des
nterventions chirurgicales;

+ 30 cm pour tout autre application spécifiée.
La corfformité est vérifiée par examen et mesurage.

29.205/2 EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour |a RADIOGRAF

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOGRAPHIE pour la céphalpmétrie,
les applications dentaires étant exclues, doivent ¢ ruitd de aniére a étre utilisép a des
DISTANCES FOYER-PEAU de 45 ¢cm au moifis & A

Les E UIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiss p i 1S du tableau 205 doivent posséder
N inférieures & la valeur minimale|donnée
dans |

OYER-PEAU minimales

M DISTANCE FOYER-PEAU minimale
cm

RADIOGRAPHIE }VB(‘\E{{IP\M\E}?\A RAYQNNEMENT X mobile 20

RAD|0(;RApkie\pgndar‘\\tlé\iné(vthirurgicales 20
Mamn oérap{uMa%semen}géomémque 20

RADIOGRAPHIE dentajre & HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant 10
pas 6¢ kV

RADIOGRARHIE dentaire & HAUTE TENSION NOMINALE supérieure 20
a 60Kk

RADIOGRAPHIE dentaire avec RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE & 6

DISTANCE FOYER-PEAU réduite

TOMOGRAPHIE PANORAMIQUE DENTAIRE ' 15

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.
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28.205 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

NOTE - 29.205.1 to 29.205.3 relate to the need to avoid the use of inappropriately small FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES,
in the interests of keeping the ABSORBED DOSE to the PATIENT as low as reasonably achievable.

29.205.1 X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY

In X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY means shall be provided to prevent the use during radioscopic

IRRADIATION of FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES less than:

~ 30 cm for other specified applications.
Compliance is checked by inspection and measurement.

29.2084.2 X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY

- 20 cm if the X-RAY EQUIPMENT is specified for RADIOSCOPY during s Qr

X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY, including cephalome

shall e so constructed as to permit the use of FOCAL (SPO
NORMAL USE.

X-RAY [EQUIPMENT specified for applications liste
the usg of FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES ¥
application concerned.

e provided with means to
value given in the tabld

SROT TO SKIN DISTANCES

cations,
more in

prevent
for the

K’"\’i\\v

Minimum FOCAL SPOT TO SKIN DISTANC|

cm
RADIOFERAPHY with @MA&\.@W 20
RADIO[RAPHY pﬁﬁng\su(géx 20
Mamn ogyapq\w(ith g\\xm\@agn ication 20
Denta| R RAP w:w X-RAY TUBE VOLTAGE not 10
exceeplng 60
Denta| RADIOGRAPHY OMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE exceeding 20
60 kV
Dental RADIOGRAPHY with extra-oral X-RAY IMAGE RECEPTCR at 6
reduced FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE
DENTAL PANORAMIC TOMOGRAPHY 15

Compliance is checked by inspection and measurement.
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29.205.3 Informations contenues dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent contenir une déclaration attirant I'attention de I'OPERATEUR sur
la nécessité d'utiliser des DISTANCES FOYER-PEAU aussi grandes que possible afin que la DOSE
ABSORBEE par le PATIENT soit aussi faible que possible.

La conformité est vérifiée par examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

29.206 ATTENUATION DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

AU DE RAYONNEMENT
r de forte$ quantités

X par Ie matériau |nterpose entre Ie PATIENT et le RECEPTEUR D''MAGE RADIOLOGIQUE, qui pe
nutiles de DOSE ABSORBEE et de RAYONNEMENT PARASITE.

29.208.1 ATTENUATION par des éléments présents dans le FAISCEAU D

L'EQUIVALENT D'ATTENUATION des éléments figurant dans le tabledu ; rtie d'un
EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X et sont situés sur le trajet du pA entre le
PATIENT et le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE ne doit pas dép8 plicables
figurant dans le tableau.

La conformité est vérifiée par 'essai décrit en 29.20

Tdbleau 206 - EQUIVALENT D'ATTENUATION de§ élénfents darC}e CEAU DE RAYONNEMENT X

w EQUIVALENT
D'ATTENYATION
‘ maximal

élément m. ogra hrque

Table}support d'un Q PEI\NT A R%\Nwmxm%raphique (total de toutes les couches) 0,3
sty Ron mamoyiohies
Panng¢au avant d'u@%sé@(%@ de @les les couches) 1,2
Panngau avagx/d‘uq\m(AN\egl}R\QE FILM_ (total de toutes les couches) 1,4
Bercejau \ \\ \ \/ 2,3
Suppg RN}I%,MS}WS articulés 1,4

SUPPQRT DU PEENJ\, moéi}e, sans joints articulés (y compris les couches fixes) 1,3
SUPPPRT/DU-PATIENT, avec panneau transparent au rayonnement avec un joint articulé 1,3
SUPPORT DU PATIENT @VEC Panmeau ransparent au Tayormement aveT deux ou plusieursjoints 23
articulés

SUPPORT DU PATIENT, en porte-a-faux 2,3
NOTES:

1 Les dispositifs tels que les DETECTEURS DE RAYONNEMENT nie sont pas compris dans les éléments de ce tableau
2 Des prescriptions sont données concernant les propriétés d’ATTENUATION des CASSETTES RADIOGRAPHIQUES dans la CEIl 406, des ECRANS
RENFORGATEURS dans I'annexe A de la CEIl 658 et des GRILLES ANTIDIFFUSANTES dans la CEl 627.
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20.205.3 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

The INSTRUCTIONS FOR USE shall include a statement bringing the attention of the OPERATOR to the need
for using FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES as large as possible in order to keep the ABSORBED DOSE to

the PATIENT as low as reasonably achievable.

Compliance is checked by examination of the INSTRUCTIONS FOR USE.

29.206 ATTENUATION of the X-RAY BEAM

NOTE - 29.206.1 to 29.206.3 relate to the need to avoid excessive ATTENUATION of the X-RAY BEAM from material
interposed between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR, which can cause unnecessarily high levels of ABSORBED

DOSE and STRAY RADIATION.
29.206.1 ATTENUATION by items in the X-RAY BEAM
The ATTENUATION EQUIVALENT of the items listed in table 206, when for

and lopated in the path of the X-RAY BEAM between the PATIENT and
not expeed the applicable maximum values given in the table.

Compliance is checked by the test described in 29.206

Table 206 - ATFENUA@ ALENT of jt m@t

-RAY BEAM

UIPMENT
DR, shall

Maximum
ltem ATTENUATION
(\ EQUIVALENT
/\ N mm JAl
N
mammogrth«{ ite
Suppdrt table of mgnihu\)gr hic X-@&Jlm\w\ml\}aﬂ layers) 0,3
non— m, Ssg}a{'c %IKS\ \
S
Front panel of cassette er (total okall layer: 1,3
Front panel of }H:M\C})\N&Q}b@l Nlayers) 1,2
cadd .\ NON N\ 23
PATIEN %@Na}o\gam w@out articulated joints 1,2
PATIENT SUPP(%m\ovabxs without articulated joints (including stationary layers) 1,7
PATIENT SUPPORT, with radiolucent panel having one articulated joint 1,7
PATIEN wi 7 i i o jui} ts 2;
PATIENT SUPPORT, cantilevered 23
NOTES:
1 Devices such as RADIATION DETECTORS are not included in the items listed in this table.
2 Requirements are given concerning the ATTENUATION properties of RADIOGRAPHIC CASSETTES in IEC 406, of INTENSIFYING SCREENS in appendix A of
IEC 658 and of ANTI-SCATTER GRIDS in IEC 627.



https://iecnorm.com/api/?name=aa66eae680c068ca4dc9bc17334167b3

- 62— 601-1-3 © CEIl:1994

29.206.2 Informations contenues dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer la valeur maximale de I'EQUIVALENT D'ATTENUATION
de chacun des éléments figurant dans le tableau 206 et faisant partie de I'EQUIPEMENT A RAYON-
NEMENT X concerné.

Pour I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de diagnostic spécifi€é congu pour étre utilisé avec des
accessoires ou d'autres éléments ne faisant pas partie du méme ou d'un autre EQUIPEMENT A
RAYONNEMENT X de diagnostic, les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent contenir une déclaration attirant
I'attention sur les effets possibles défavorables provenant des matériaux (par exemple, les parties d'une

table dlopérations)placés-dans-le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

La corifformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,

29.206.3 Essai concernant I'EQUIVALENT D'ATTENUATION

P 'EQUIVALENT
que le
FAISCEAU ETROIT.

Application de HAUTE TEKSION TAUXDOS AT premiére COUQHE
'élément RAD!OG xumal DE DEMI-TRANSMI§SION
en essai mm Al

Mammographique 0,3

Nor| mammographique (\ /\0\\ \) B 10 37

29.207

]

BARRIERE
RESIDUEL
29.201.

EMENTS
elon les

Pour la &
A RAY( ~
prescriptions dutablealy 208b.

Ces pqescriptions doivent étre suivies:

- pour toutes les combinaisons des CHAMPS DE RAYONNEMENT X et des DISTANCES FOYER-
RECEPTEUR D'IMAGE en UTILISATION NORMALE;

- en RADIOSCOPIE & tous les angles employés en UTILISATION NORMALE entre I'AXE DE
REFERENCE et le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE; et

—  en RADIOGRAPHIE, quand I'AXE DE REFERENCE est perpendiculaire au PLAN DU RECEPTEUR
D'IMAGE.
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29.206.

2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ATTENUATION EQUIVALENT of each
of the items listed in table 206 and forming part of the X-RAY EQUIPMENT concerned.

For diagnostic X-RAY EQUIPMENT specified to be used in combination with ACCESSORIES or other items
not forming part of the same or another diagnostic X-RAY EQUIPMENT, the INSTRUCTIONS FOR USE shall
include a statement drawing attention to the possible adverse effects arising from materials located in
the X-RAY BEAM (e.g., parts of an operating table).

Comp

29.206

Using |an X-RAY BEAM with parameters in accordance with table

.3 Test for ATTENUATION EQUIVALENT

jance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the same degree of

under consideration, from measurements of AIR KERMA under NARROW BEAM(CO

NUATION
material

Application of item under X-RAY TUBE VOLTAGE - <(\§\d/ A< ‘EI}TZ\}
test Rip#

First HALF-VALUE LAYER

mm Al
mammographic 0.3
ngn-mammographic 100 \ (\ \) 10 3,7

29.207

For the

These

NOTE — 29.@
hppropriate ex

29.207.

PRIMARY PROT!

NORMAL USE;

MAGE RECEPTOR PLANE; and

ELDING of
aff.

rovided

NCES in

in RADIOSCOPY, at all angles employed in NORMAL USE between the REFERENCE AXIS and the

in RADIOGRAPHY, when the REFERENCE AXIS is perpendicular to the IMAGE RECEPTOR PLANE.
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Si les PARAMETRES DE CHARGE ne peuvent étre commandés que par un SYSTEME DE COMMANDE
AUTOMATIQUE, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent comporter des instructions pour obtenir les
PARAMETRES DE CHARGE appropriés pour les essais.

La conformité est vérifiée par examen de l'appareil, par examen de la documentation de conception et
des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et par les essais décrits en 29.207.2 et 29.207.3.

29.207.2 Essai concernant 'ATTENUATION du RAYONNEMENT RESIDUEL

Utiliser la procédure d'essai suivante:

£ DE PROTECTION
ravers la

a) placer la protection autant que de besoin dans la zone hors de la B4
CONTRE LE FAISCEAU pour exclure du mesurage tout RAYONNEMENT
BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU;

laquelle
UNTES et

urf FANTOME pgssédarnt
RAYONNEMENT| X aussi
r X de

T X en essai, choisir les féglages

PHAMP DE
bnible;

squels la
- |utiliser le

il existe un
a distance
ATIENT et le dispositif contenant le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE le plus
' cm et utiliser le plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT disponibie a cette

les)cas non prévus en 1), 2) ou 3) ci-dessus, régler la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR DIMAGE
aussi prés que possible de 70 cm et utiliser le plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT disppnibietd e
distance;

e) régler la HAUTE TENSION RADIOGENE a la valeur appropriée d'essai comme indiqué dans le
tableau 208b;

f) en utilisant les valeurs appropriées connues du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou du
PRODUIT COURANT-TEMPS, effectuer les mesures du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR ou du KERMA DANS
L'AIR de maniére & établir le profil du RAYONNEMENT RESIDUEL transmis derriére la BARRIERE DE
PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU. Sauf pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de
mammographie, faire les mesures doivent étre faites & 10 cm de toute SURFACE ACCESSIBLE.
Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X _de mammographie, prendre une distance de 5 cm;
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If LOADING FACTORS can be controlled only by an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall include instructions for obtaining appropriate LOADING FACTORS for test.

Compliance is checked by inspection, by examination of the design documentation and ACCOMPANYING
DOCUMENTS and by the tests described in 29.207.2 and 29.207.3.

29.207.2 Test for ATTENUATION of RESIDUAL RADIATION

Use the following test procedure:

exclude

DTECTIVE

can be
ied to be

(VUATION
AL SPOT.

ropriate

D at the

ble only
WDIRECT

BUPPORT
een the
lose as

) ECEPTOR
DISTANCE as close as possible to 70 cm and use the largest X-RAY FIELD available at that
distance;

e) set the X-RAY TUBE VOLTAGE to the appropriate value for test as indicated in table 208b;

f) using appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT Or CURRENT TIME PRODUCT, make
measurements of AIR KERMA RATE oOr AIR KERMA so as to establish the profile of RESIDUAL
RADIATION behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING. Except for X-RAY EQUIPMENT for
mammography, make measurements 10 cm from any ACCESSIBLE SURFACE. In X-RAY EQUIPMENT
for mammography, use a distance of 5 cm;
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g) aligner les mesures du KERMA DANS L'AIR pendant une heure ou du KERMA DANS L'AIR par
IRRADIATION avec les PARAMETRES DE CHARGE de référence indiqués dans le tableau 208b;

h) taire tout réglage nécessaire sur les valeurs pour tenir compte de la moyenne sur une surface

de 100 cm? dont aucune dimension principale ne dépasse 20 c¢m;

i) répéter les mesures dans d'autres configurations des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour
lesquels les prescriptions de 29.1.207.1 s'appliquent, jusqu'au point ol on peut étre sr que de
telles configurations dans leur totalité ont été prises en compte pour déterminer ia conformité;

P08b.
29.207.3 Essai concernant I'EQUIVALENT D'ATTENUATION

Utilise
une premiere COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION dans le FAISCEAU/D

Déterminer I'EQUIVALENT D'ATTENUATION comme 1'épaisseuf d'uné
degré H'ATTENUATION que le matériau & I'étude, a partir du KERMA
ETROIT

bienues
tableau

10 % et
n Al

e méme
FAISCEAU

Tableau™208a\; Class

Application(s) prévue(si~ \ Classes d‘applicafion
RADIOBCOPIE avec RADIOGRAPH@/-&QRAW}QU M \> A
RADIOBCOPIE avec RADIOGRARHIE - m>n&an 'APPEIGATION D'UNE CHARGE en B
RADIOGRAPHIE & partir d'une ZO EGEE
RADIOBCOPIE INDIR chirurgie &une \) C
DISTANCE FOYER-REC AGE fix8
RADIOERAPHIE DIRECTE aveg un RORTESCASSETTE,RADIOGRAPHIQUE amovible
adapté & un EQUIPEMENT YONNEMENTX pout RADIOSCOPIE INDIRECTE
en chifurgie D
Mamn og;thA \ \ \/ E
RADIOR &n@%o%su\r eémen du thorax F

Y
RADIOfRAPHIE dentaire a%g RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE externe G
TOMOGRAPHIE/PANORAMIQUE DENTAIRE H
RADlO‘&R*H‘E‘Cépha:ulné:l;quc J
RADIOGRAPHIE autre que celles de cette table Aucune
(pas de prescription)
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g) normalize the measurements to the AIR KERMA in one hour or the AIR KERMA per IRRADIATION

at the reference LOADING FACTORS indicated in table 208b;

h) make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted averaging
over an area of 100 cm? with no principal linear dimension greater than 20 cm;

j) repeat measurements in other configurations of the X-RAY EQUIPMENT to which the requirement
of 29.207.1 applies, to the extent necessary to ensure that all such configurations will have been

taken into account for determining compliance;

appropriate maximum permitted AIR KERMA given in table 208b.

29.20¥.3 Test for ATTENUATION EQUIVALENT

Use gn X-RAY TUBE VOLTAGE of 100 kV, a PERCENTAGE RIPPLE
VALUH LAYER in the X-RAY BEAM of 3,7 mm Al.

Deterfnine the ATTENUATION EQUIVALENT as the thickne.
of ATTENUATION as the material under consideratio
BEAM |[CONDITIONS.

k) compliance is achieved if n0 MEASURED VALUES obtained by the test

ceed the

ySt HALF-

b degree
NARROW

<S\s{f| d appli (s N > Application Category]
RADIQSCOPY with RADIOGRAPMY - o RATOR ne: the \E&J A
RADIQSCOPY with RA Y - conjrol ef LOA WOGRAPHY from a B
PROTECTED AREA
INDIRECT RADIOSCOPY diwing Surgery(ata C
FOCA] SPOT TO IMAGE RECEPTOR RISTANCE
DIREQT RADI ith vable, RADIOGRAPHIC CASSETTE HOLDER D
fitted [to X-RAWEQUIP fo INDI CT RADIOSCOPY during surgery
AN
Mam nog\raph\y\ \\) E
INDIRECT RADIOGRAPKY for xhest survey F
Den4l RADIOGRAPHY with extra-oral X-RAY IMAGE RECEPTOR G
I
DENTAL PANORAMIC TOMOGRAPHY H
Cephalometric RADIOGRAPHY J
RADIOGRAPHY not otherwise included in this table None (no requirement)
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Tableau 208b - Prescriptions pour la BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU

3 La BARRIERE DE PROTECTIQ

4 la

5 Latgnsion a appiiguer doit BeHA
TENSION NOMINADE 8N ‘RADIOSRAPHIE;

6 Le qoural

7 Los PARAMETRES'DE CHAR
RADIOGRAPHIQUES!

8 le®

Classe Etendue minimale KERMA DANS L'AIR HAUTE TENSION PARAMETRE DE Prescriptions
d'application permise au-dela de maximal permis ou RADIOGENE pour CHARGE de complémentaires
du tableau la SURFACE EQUIVALENT essais de conformité référence pour la
208a RECEPTRICE DE D'ATTENUATION conformité
L'IMAGE fa plus
grande
A 30 mm 150 UGy voir NOTE 5 voir NOTE 6 voir NOTE 8
pendant une heure
30 mm 150 puGy HAUTE TENSION vOir NOTE 6 -
voir NOTE 1 pendant une heure NOMINALE en
RADIOSCOPIE
\\
20 mm 150 puGy HAUTE TENSION OTE -
pendant une heure NOMINALE /\
voir NOTE 2 - - \> -
voir NOTE 3 1 Gy par HAUTE TENSIO! r%TE -
IRRADIATION NOMINALE
DY
voir NOTE 4 1 pGy par ENSION voir NOTE 7 -
IRRADIATION NomifaLE ()
(] 10 mm 0,5 mm Pb /\ /\(> ~ G :> _ -
fi 10 mm 0.5 mm Pb > \\—\J - voir NOTE 9
10 mm 0.5 mm Pb & @ \‘> - i
NOTES
1 Ende cas, seule la SURFACE RECEPTRIGE DE LTMAGE en
2 Une|BARRIERE DE PRQ VIBLE. Une
mise er] garde appropriéed e i

9 La BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU doitt faire partie intégralement de I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X.

itres bords,

DYMAGE.

prenant la

29.208 Protection contre le RAYONNEMENT PARASITE

NOTE —29.208.1 a 29.208.6 traitent de la nécessité d'inclure, pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X, des mesures de
protection appropriées pour 'OPERATEUR et son équipe contre le RAYONNEMENT PARASITE. Les mesures prescrites
comprennent, si nécessaire, la protection par la distance, la commande a partir de ZONES PROTEGEES, la définition de
ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION & caractéristiques spéciales, linsertion de DISPOSITIFS DE PROTECTION RADIOLOGIQUE,
la limitation des niveaux de RAYONNEMENT aux emplacements des prises et des dispositifs de commande et des
déclarations dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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Table 208b - Requirements for PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING

Additional

Application Minimum permitted Maximum permitted AR X-RAY TUBE Reference
Category from extent beyond the KERMA or minimum VOLTAGE for LOADING requirements
table 208a largest IMAGE permitted compliance and FACTORS for
RECEPTION AREA ATTENUATION EQUIVALENT testing compliance
A 30 mm 150 pGy in one hour see NOTE 5 see NOTE 6 see NOTE 8
B 30 mm 150 pGy in one hour NOMINAL X-RAY see NOTE 6 -
see NOTE 1 TUBE VOLTAGE for
RADIOSCOPY
& 20 mm 150 uGy in one hour NOMINAL X-RAY S OTE 6 -
TUBE VOLTAGE (N
D see NOTE 2 - - <\ - \\>_
E see NOTE 3 1 uGy per IRRADIATION NOMINAL X- N TE\7\> -
TUBE v L
F see NOTE 4 1 uGy per IRRADIATION \N\}} =
me
G 10 mm 0,56 mm Pb f\w - |
H 10 mm 0.5 m@ <\ < K D) )\/ _ see NOTE 9
J 10 mm 0,5 mm

NOTES

1 IntHi

2 Addfti
be incly

3 The|
other e

4 The
DISTANJE.

5 The
TUBE vd

6 The

7 The
RATINGY.

8 Thelpad

fing shall

At the

CEPTOR

X-RAY

is fless.

9 The PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING shall form an integral part of the X-RAY EQUIPMENT.

PHIC

29.208 Protection against STRAY RADIATION

NOTE - 29.208.1 to 29.208.6 relate to the need for X-RAY EQUIPMENT to incorporate appropriate measures to protect the

OPERATOR and staff against STRAY RADIATION. The required measures include, as applicable, protection by distance,
controf from PROTECTED AREAS, the designation of SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with particular characteristics, the
inclusion of appropriate PROTECTIVE DEVICES, limitation of the levels of RADIATION at the locations of handgrips and control
devices and statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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29.208.1 Protection par la distance

Dans les cas suivants, a condition que 'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X soit spécifié uniquement pour
des examens n'obligeant pas I'OPERATEUR a ‘rester prés du PATIENT en UTILISATION NORMALE, la
protection contre le RAYONNEMENT PARASITE peut éire réalisée sans mise en place de commande &
partir d'une ZONE PROTEGEE selon 29.208.2, en permettant a 'OPERATEUR de commander I'IRRADIATION
radiographique a une distance d'au moins 2 m du FOYER et du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X:

—  EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X mobile spécifié exclusivement pour RADIOGRAPHIE;

— __ EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X
'IMAGE RADIOLOGIQUE buccal;

pssibilité

EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X spécifié pour la RADIOSCOPIE en
e RADIOGRAPHIE.

Quand| la protection est réalisée de cette maniere, des déclaratio v : ans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT attirant I'attention de I'UTILISATEUF > Bcessité
d'utilis 1 s | OGIQUE
converjant & la CHARGE DE TRAVAIL.

La corlformité est vérifiée par examen de I'APPAREIL € D'ACCOMPAGNEMENT.

29.208.2 Commande a partir d'une ZONE' B

A moins que le 29.208.1 soit apphcabl g, les EQUIPEMENTS A RAYONNHMENT X
spécifigs pour des examen i 2 \DrE ¢ de 'OPERATEUR ou de son équipe [prés du
PATIENT pendant I'APPLICATION X_£&tre munis de moyens permettant| que le
fonctionnement des co i is gn oeuvre & partir d'une ZONE PROTEGHE aprés
installation:

+ choix @

b) d'au moins deux mouvements relatifs orthogonaux entre le PATIENT et le FAISCEAU A
— RAYONNEMENT X.

Les instructions correspondantes doivent figurer dans les INSTRUCTIONS DE MONTAGE.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure une déclaration attirant I'attention de I'UTILISATEUR
sur la nécessité de mettre en place des moyens auditifs ou visuels de communication entre
I'OPERATEUR et le PATIENT.

La conformité est vérifiée par examen de I'APPAREIL, des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et des
INSTRUCTIONS DE MONTAGE.
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29.208.1 Protection by distance

In the following cases, provided that the X-RAY EQUIPMENT is specified exclusively for examinations that
do not need the OPERATOR to be close to the PATIENT during NORMAL USE, protection against STRAY
RADIATION may be achieved without provision for control from a PROTECTED AREA in accordance with

29.208.2, by enabling the OPERATOR to control radiographic IRRADIATION from a distance not less than
2 m from the FOCAL SPOT and the X-RAY BEAM:

— mobile X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for RADIOGRAPHY;

— X-RAY EQUIPMENT ified for dental R i i - - CEPTOR,

— X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY during surgery, with provision for\RADIOGRAPHY.
When|protection is effected in this way, statements shall be included i , CUMENTS
drawirjg the attention of the USER and the OPERATOR to the need Sor usi CES and
PROTECTIVE CLOTHING as appropriate to the WORKLOAD involved:

Complfiance is checked by inspection of the EQUIPME) PANYING

DOCUMENTS.

29.208.2 Control from a PROTECTED AREA
Unles -RAY EQUIPMENT specified exclugively for
exami in near the PATIENT during LOADI|NG shail

be prdvided with means to aflew the-followi ions to be implemented from a PROTECTED
AREA after installation:

two orthogonal relative movements between the PATIENT and the X-RAY BEAM.

Relev: IV S.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the USER to the need
for providing means for audio and visual communication between the OPERATOR and the PATIENT.

Compliance is checked by inspection of the EQUIPMENT and by examination of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS and the ASSEMBLING INSTRUCTIONS.
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29.208.3 ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION identifiées

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X spécifiés pour tous les examens radiologiques qui nécessitent la
présence de I'OPERATEUR ou de son équipe prés du PATIENT en UTILISATION NORMALE, ou par ailleurs en
désaccord avec 29.208.1 ou 29.208.2, doivent posséder au moins une ZONE SIGNIFICATIVE
D'OCCUPATION a l'usage de I'OPERATEUR et de son équipe, définie dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Toute ZONE SIGNIFICATIVE D'OCCUPATION définie selon ce paragraphe doit avoir une surface au sol d'au
moins 60 cm x 60 cm et une hauteur d'au moins 200 cm.

La définiti

on-de chagus ndre les
informjations suivantes:

— les types d'examens RADIOLOGIQUES pour lesquels on a la ZONE

SIGNIFICATIVE D'OCCUPATION,;

dessiné

— l'emplacement de la ZONE SIGNIFICATIVE D'OCCUPATIO
3 girement

représentant et indiquant les positions de ses limite
reconnaissables de I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X;

bour étre
sur leurs

—  l'identité de tous les DISPOSITIFS DE PROTECTI
utilisés avec I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT
applications et leur utilisation.

La copformité est vérifiée par examen de

INOTE — Pour les recommandations sur la fournityre dinformatio sujet des niveaux de RAYONNEMENT PARASITE dans
> b 8 l'effisacité des DISPOSITIFS DE PROTECTION, voir annexe AAA.

FICATIVES
5 gastro-
NNEMENT
ATIENT:

Les prescription
D'OCCYPATION in
intesti
X sou

PATIENT
dle;

PATIENT
TIENT en

leau 209
selon lonentatlon du SUPPORT DU PATIENT et la zone utilisable en hauteur au-dessus du sol;

—  les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent:
a) donner les limites maximales permises du KERMA DANS L'AIR par heure pour chaque

zone utilisable en hauteur (voir tableau 209) et faire savoir que ces limites ne doivent pas
étre dépassées;
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29.208.3 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

X-RAY EQUIPMENT specified for any RADIOLOGICAL examination needing the OPERATOR or staff to be close
to the PATIENT during NORMAL USE, or otherwise not in compliance with 29.208.1 or 29.208.2, shall have
at least one SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY for the use of the OPERATOR and staff, designated in the
INSTRUCTIONS FOR USE.

Any SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY designated in accordance with this subclause shall have a floor
area of dimensions not less than 60 cm x 60 cm and a height of not less than 200 cm.

The designation of each SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY in accordance with this subclause shall
inciude_the following information:

- the types of RADIOLOGICAL examinations for which the SIGNIFICAN ANCY is

fesignated to be used;

- the Jocation of the SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY, shown opraJep (esenta i jrawing,
ndicating the positions of its boundaries in relation to clearly a e X-RAY
EQUIPMENT;

- the identity of any removable PROTECTIVE DEVICEg Specified i - JIPMENT,

Compliance is checked by inspection oi\the EQ ' i DNS FOR
USE.

NOTE ~ For recommendations on the provisi ANT ZONES

DF OCCUPANCY and about

29.204.4 SIGNIFICANT
The fojlowing re n 29.208.3) apply to SIGNIFICANT ZONES OF OCGUPANCY
designated in X-RA ENTS bor gastro-intestinal examinations, incorporating |a tilting
PATIENIT SUPPORT, 4 SCOURCE ASSEMBLY and a SPOTFILM DEVICE above the|PATIENT
SUPPORT:

- OCCUPANCY designated for use in examinations with the [PATIENT
- CANT \ZONES OF OCCUPANCY designated for use in examinations with the [PATIENT

SBUPPORT verticgl shall be located so that the shortest distance from the vertical PATIENT $UPPORT
to¢he SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY, does not exceed 45 cm;

—~ the levels of STRAY RADIATION shall not exceed the values given in table 209, according to
the orientation of the PATIENT SUPPORT, and the applicable region of height above the floor;

— the INSTRUCTIONS FOR USE shall

a) cite the maximum permitted limits of AIR KERMA in each applicable region of height (see
table 209) and state that these limits are not exceeded;
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b) faire connaitre les PARAMETRES DE CHARGE appliqués pour déterminer la conformité par
I'essai décrit en 29.208.6 et, si les PARAMETRES DE CHARGE ne peuvent étre commandés
que par un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE la procédure pour obtenir ces
PARAMETRES DE CHARGE;

c) faire connaitre l'identification et la position prévue de tous les DISPOSITIFS DE
PROTECTION RADIOLOGIQUE amovibles en place pendant I'essai de conformité.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et par l'essai décrit en
29.208.86.

Tableau 209 - RAYONNEMENT PARASITE dans les ZONES SIGNIFICATIVES 'OCCHPATION
.

Orientation du Hauteur (au-dessus du sof)
SUPPORT DU PATIENT dans la ZONE SIGNIFICATIVE

D'OCCUPATION L
cm
Horizontale ou verticale 0- 40 < \ \ \ 1,50

. N\
Horizontale 40,4200 0,15
Verticale _ah-1f0) NN o

NS
ure

29.208.p Poignées et dispositifs de comma

Les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X doiveht étre~congiis et construits de maniére que les poignées et
dispositffs de commande utilis E CHARGE ne se trouvent pas dans le
FAISCEAl DE RAYONNEMENT

Dans leg EQUIPEMENTS A 3 les examens gastro-intestinaux, comprenant un

SUPPORIT DU PATIENTN| £ BADIOGENE A RAYONNEMENT X sous la tablg et un
DISPOSITIF RADlOG : S -dgssus du SUPPORT DU PATIENT, les limites suivantes du
KERMA DANS L'AIR penda gnt pas étre dépassées aux emplacements des pgignées
et dispgsitifs de co i hors d'une.ZONE SIGNIFICATIVE D'OCCUPATION et qui doivgnt étre

- ~ undeure si les manipulations ne sont que peu fréquentes et colirtes;

Les INJTRUCTIONS DWHLISATION doivent donner la liste des emplacements des poignées [et des
dispositjfsi«de” commande pour lesquels des limites de KERMA DANS L'AIR s'appliquent dans ce
paragraphe-endennantetimite-correspondantechague-emplacement—HesINSTRICTHONS B UTEISATION
doivent également donner les limites applicables et déclarer qu'elles ne sont pas dépassées dans les
conditions d'essai requises.

La conformité est vérifiée par examen de I'APPAREIL et, si nécessaire, par l'essai du 29.208.6 et par
examen des INSTRUCTIONS D'UTILISATION.
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b) state the LOADING FACTORS applied to determine compliance by the test described in
29.208.6 and, if LOADING FACTORS can be controlied only by an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM, the procedure for obtaining these LOADING FACTORS;

¢) state the identity and intended position of any removable PROTECTIVE DEVICES that were
in position during the test for compliance.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the test described in

29.208.6.

Table 209 - STRAY RADIATION in SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

Orientation of Region of height (above floor) in est itted AIR KERMA
PATIENT SUPPORT the SIGNIFICANT ZONE OF in ur
OCCUPANCY m
cm

~N
Horizontal or vertical 0-40 < \ \ \ 1,5

Horizontal . 404200 N \ 0,15

Vertical A4 0,15

29.208|5 Handgrips and control devices

X-RAY EQUIPMENT shall be so designed and co S ndgrips and control devices negding to

be hangled during LOADING 3 R4 AM.

pfinations, incorporating a tilting PATIENT SUYPPORT,

an undertable X-pA SSE ‘ SPOTFILM DEVICE above the PATIENT SUPPORT, the
followir|g limits of AR KERMA i not’be exceeded at the positions of handgrips and| control

devices that are locaté i ~ T ZONE OF OCCUPANCY and need to be handled| by the

OPERATCR or staff

The IN§TRUETIONS

ey need to be handled only infrequently and momentarily; otHerwise,

C

RMSE shall list the locations of handgrips and control devices to which limifs of AR

KERMA gpplyin this subclause, giving the corresponding limit for each location. The INSTRUCTIGNS FOR

Ualsa statg th licahla timit d daocl that th 3 dad d th I
USE shall-also-state the-applicable-limits-and-declare-that they-are-notexcesded-underthereguired test

conditions.

Compliance is checked by inspection of the EQUIPMENT and, where applicable, by the test in 29.208.6
and by examination of the INSTRUCTIONS FOR USE.
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29.208.6 Essai concernant le RAYONNEMENT PARASITE

Utiliser la procédure d'essai suivante pour déterminer les niveaux de RAYONNEMENT PARASITE lorsque
des limites spécifiques s‘appliquent:

a) utiliser un FANTOME d'eau équivalent de dimensions extérieures 25 cm x 25 cm x 15 cm dont
les parois ne dépassent pas 10 mm d'épaisseur et sont en polyméthylméthacrylate (PMMA) ou
en un matériau possédant un COEFFICIENT D'ATTENUATION du RAYONNEMENT X semblable;

DSCOPIE
BPOSITIF

bnt a la
ble des

DMATIQUE
prescrits.

nombre
le pour

b

[(

) IOGENE
gife la moyenne du DEBIT DE KEFI/IA DANS
2 la conformité, régler les mesures pgur faire
épasse

l

0 cm;

la confo@
u'on régle corpé

U KERMA D.

enne et
permis
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29.208.6 Test for STRAY RADIATION

Use the following test procedure to determine levels of STRAY RADIATION where specific limits apply:
a) use a water equivalent PHANTOM of outside dimensions 25 cm x 25 cm x 15 cm, with walls not
exceeding 10 mm in thickness and made from polymethyl-methacrylate (PMMA) or a material

having a similar X-ray ATTENUATION COEFFICIENT,

b) as far as possible, follow the arrangements and dimensions shown in figures 204 to 207;

c) use an X-RAY TUBE VOITAGE equal to the NOMINAI X-RAY TURE VOITAGE for RADIOSCOPY OF

66 % of the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOGRAPHY with a SPOTH ichever
s higher;

) use an X-RAY TUBE CURRENT of 3 mA or the value corresponding
HEAT DISSIPATION of the X-RAY TUBE ASSEMBLY, whichever is Iggs;.

p) in typical configurations of the X- iC ements
Df AIR KERMA RATE to determine the mail ! ] \Y TUBE
CURRENT is not constant but automati WA RATE

pver a suitable period of time. Where releyar ents to
‘epresent the levels in a volume xceeds
20 cm;

compliance is a

hbove, exc@t 2

d in €)

N pexifted lewel of AIR KERMA in one hour in the region conperned.
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Figure 201 - Zone de rayonnement extra-focal

Zone of extra-focal radiation
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Champ déterminé visuelleme

a, / Visually dgfined field N\

s

BRGNS
RN VN

—>| b, |€—

RS

Y

<

CEI-IEC 553

e 2 carts de l'indication visuelle du CHAMP DE RAYONNEMENT X

Discrepancies in visual indication of the X-RAY FIELD

P4
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