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FOREWORD

IEC) is a worldwide organization for standardization
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This second edition cancels and replaces the first edition published in 1984. This edition
constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical change with respect to the previous
edition:

a) addition of solid state detectors as they have become more common since the first edition
of 1984.
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DETERMINATION OF THE MAXIMUM SYMMETRICAL
RADIATION FIELD OF X-RAY TUBE ASSEMBLIES AND X-RAY
SOURCE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS

1 Scope

This document is applicable to X-RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY TUBE ASSEMBLIES.

NOTE 1 |f—fereertainMEBtEA—FEEECTRICATS¥STEMS—Spectatradiation—fietds—eare—reqtired—stuch—thatthe scope of
IEC 60806 does not apply (e. g., using CT collimators with bow-tie filters), the appropriate system particulpr standard
applies.

This doqument specifies a method for the determination of the greatest” geometrically
symmetrical RADIATION FIELD at a specified distance from the FOCAL_SPOT for which the
percentage AIR KERMA RATE along the major axes of the RADIATION FIELD does not fall below a
permitted value.

NOTE 2 Ip practical use AIR KERMA or AIR KERMA RATE are the most practical physical measures to qugntify X-RAY
PATTERNS.

In case multiple FOCAL SPOTS are not super-imposed, eachh EOCAL SPOT has its own REFERENCE
AXIS. Then the maximum RADIATION FIELD can be given for each FOCAL SPOT separately.

NOTE 3 The maximum symmetrical RADIATION FIELD can change from its initial value as the X-RAY TUBE ages through
use.

2 Normative references

The following documents are referred, to-in the text in such a way that some or all the|r content
constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition cited applies.
For undated references, the (atest edition of the referenced document (incluging any
amendments) applies.

IEC 60336:2020, Medicat electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diggnosis —
Focal spot dimensions.and related characteristics

IEC 606(01-1:2005,)Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for bagic safety
and essential-performance

IEC 606(01-1,2005/AMD1:2012
IEC 606(1x12005/AMD2:2020

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

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

IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021

IEC 60613:2010, Electrical and loading characteristics of X-ray tube assemblies for medical
diagnosis

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms
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3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in |IEC 60336:2020,
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013, IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021,
IEC 60613:2010, and IEC TR 60788:2004 apply.

NOTE 1 An Index of defined terms is to be found at the end of the document.

ISO and IEC maintain terminology databases for use in standardization at the following
addresses:

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

e |SO Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp
4 Maxjmum symmetrical RADIATION FIELD

4.1 Orjentation of the maximum symmetrical RADIATION FIELD

For the determination of the maximum symmetrical RADIATION FIELD’the distribution of AIR KERMA
RATE shall be measured along two major axes in the measuringcplane; see Figure 1.

Longitudinal axis of the
X-RAY SOURCE ASSEMBLY
Or X-RAY TUBE ASSEMBLY

N\ FocAL sPOT

\ \ REFERENCE AXIS

\/ Major axis X

SpecifiedTaxiroTT
symmetrical
RADIATION FIELD

Major axis Y IEC

Figure 1 — Orientation of the maximum symmetrical RADIATION FIELD

The major axis X is the projection in REFERENCE DIRECTION of the longitudinal axis of the X-RAY
TUBE ASSEMBLY or the X-RAY SOURCE ASSEMBLY onto the measuring plane. The major axis Y is
normal to the axis X. Both major axes intersect on the REFERENCE AXIS.

NOTE 1 Usually, both major axes are normal to the REFERENCE AXIS (see also 5.2).

The orientation of the maximum symmetrical RADIATION FIELD is shown in Figure 1. The typical
distribution in the direction of the X axis is given in Figure 2.
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NOTE 2 The limitation of the RADIATION FIELD owing to the ANODE ANGLE is called the “ANODE heel effect”. It refers
to the relatively steep decline of the AIR KERMA RATE by ATTENUATION in the ANODE for angles close to the ANODE
ANGLE.

REFERENCE PLANE

ANODE ANGLE

REFERENCE AXIS

Specified distancy

Specified maximum symmetrical RADIATION FIELD

Y

Relative air KERMA RATE (%)

Heel effect i

Distance
IEC

Figure 2 — Typical distribution of the relative AIR KERMA RATE along
the major axis X of a maximum symmetrical RADIATION FIELD

4.2 Determination of the maximum symmetrical RADIATION FIELD

A maximum symmetrical RADIATION FIELD shall be determined as the dimensions of the greatest
RADIATION FIELD at specified distance from the FOCAL SPOT symmetrical with respect to the
specified REFERENCE AXIS, with its edges parallel to the major axes, in which the distribution of
the relative AIR KERMA RATE along the major axes does not fall by more than 70 % of the AIR
KERMA RATE on the REFERENCE AXIS.

5 Measurement of the distribution of AIR KERMA RATE

5.1 Detector

For the determination of the distribution of the AIR KERMA RATE, either an X-RAY IMAGE RECEPTOR,
digital or RADIOGRAPHIC FILM, or a scanning method with a RADIATION DETECTOR shall be used.
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The RADIATION FIELD shall be determined with an accuracy in width and length of 2 mm or better.
By using the conversion function for the determination method, the individual measurement
values shall be transformed into values of the AIR KERMA RATE.

5.2 Measuring arrangement

The required measuring arrangement is shown in Figure 3.

REFERENCE PLANE

DIAPHRAGM

REFERENCE AXIS

min
0,75 amin

1 ADDED FILTER
according to Table 1

1 — ¢ Measuring plane
at distance ap,

RADIATION FIELD
at Amin

\ T {— |— Measuring plane
at distance a

RADIATION FIELD at a

i
v

IEC

Figure 3 — Measuring arrangement

At a distgnce.of 75 % of the specified smallest distance a;, of the IMAGE RECEPTION PJANE from

the FOCAL SPOT, a FILTER according to Table T shall be placed of sufficient dimensions to
intercept the entire RADIATION FIELD.

The measuring plane shall be at the specified distance a from the FOCAL SPOT and normal to
the REFERENCE AXIS to within 2 degrees.

NOTE For referencing purposes, the distance of 1 000 mm is preferred.

If for a specified special radio-diagnostic technique the IMAGE RECEPTION PLANE is not normal to
the REFERENCE AXIS, the measuring plane shall be adjusted to the direction specified for that
technique to within 2 degrees.

In general, measurements should be performed under minimal SCATTERING and BACKSCATTERING
conditions.
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5.3 Measuring conditions

The X-RA

Y TUBE shall be operated as in INTENDED USE.

For securing a representative RADIATION QUALITY, the X-RAY TUBE VOLTAGE and the FILTER
thickness shall be as given in Table 1.

Table 1 — RADIATION QUALITY

NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE U, FILTER thickness of aluminium Required X-RAY TUBE VOLTAGE
kV mm kV
30=s U <50 5 30
50< U, <75 10 50
75< U, <125 20 75
125 < U, 20 75%and 125
NOTE 1 Tlhe determination gives the base-line RADIATION FIELD. The FILTRATION in/the relevant system cgn influence

the effectiv

NOTE 2 T
absorption,|
condition.

representa

6 Stat

The statq
be as foll

Maximum
from the
distance

NOTE This statement can be.given, if appropriate, for each FOCAL SPOT and each HIGH VOLTAGE.

The first

longitudinal axis of\the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or X-RAY TUBE ASSEMBLY.

If applicable,(the IMAGE RECEPTION PLANE angle shall be stated in case this plane is n

to the RE

E maximal RADIATION FIELD and its uniformity.
he ANODE heel-effect is more pronounced at the lower end ofé&@-given HIGH VOLTAGE range dU
Therefore, for each HIGH VOLTAGE range in the table, the RADIATION FIELD is determined at

For a large HIGH VOLTAGE range extending over 125 kV, <5 kV has thus been added to alsd
ive application.

bment of compliance

OWS:

symmetrical RADIATION FIELD ... mm/... mm for a HIGH VOLTAGE of ... kV at 4
FOCAL sPOT of ... mm acgording to IEC 60806:2022. For the assembly, the
from the FOCAL SPOT is .- mm.

value for a.lréctangular RADIATION FIELD shall be in the direction parall

e to higher
that critical
cover this

ment of a maximum symmetrical .RADIATION FIELD complying with this document shall

distance
smallest

el to the

bt normal

FERENCE AXIS (5.2).
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Annex A
(informative)

Background

A.1 Overview

EC 2022

Owing to the increased ATTENUATION in the ANODE of an X-RAY TUBE in oblique directions, the
AIR KERMA RATE decreases towards the edge of the RADIATION FIELD in directions forming small
angles with the surface of the ANODE.

In additign, the AIR KERMA RATE over the RADIATION FIELD decreases with distanece
REFEREN
respect t

The AIR

simulating the situation in practice, the measuring arrangement required in this ¢
includes
are appli

E AXIS to the edges of the RADIATION FIELD according to the inverse squaré
b the distance from the FOCAL SPOT.

A substantial FILTRATION in the RADIATION BEAM. Further, practical X-RAY TUBE
bd.

from the
law with

ERMA RATE depends on the RADIATION QUALITY and the FILTRAFION. Therg¢fore, for

ocument
OLTAGES

Furthermpre, the distribution of AIR KERMA RATE is affected” by, for example, SCATTERED

RADIATIO
Therefor
except th

A2 S

Since th

the measuring arrangement is required to have no objects in the RADIAT

{from objects in the RADIATION BEAM; the position{of*any object in the RADIAT
FILTER in its required position.

bcond edition

b first edition in 1984, considerable developments have taken place in

ON BEAM.
ION BEAM

detector

technology. Therefore, instead of RADIQGRAPHIC FILM, solid state detectors are generally used.

The secgnd edition thus applies suchldetectors, while keeping the alternative of RADI

FILM.

DGRAPHIC
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DETERMINATION DU CHAMP DE RAYONNEMENT MAXIMAL
SYMETRIQUE DES GAINES EQUIPEES ET DES ENSEMBLES
RADIOGENES UTILISES EN DIAGNOSTIC MEDICAL
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on est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de
ées est-0obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
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L'IEC 60806 a eté établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de diagnostic, du comité
d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale. Il s'agit d'une Norme
internationale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1984. Cette édition
constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) ajout des détecteurs a semiconducteur dont l'usage s'est répandu depuis la premiere édition

de 19

84.
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DETERMINATION DU CHAMP DE RAYONNEMENT MAXIMAL
SYMETRIQUE DES GAINES EQUIPEES ET DES ENSEMBLES
RADIOGENES UTILISES EN DIAGNOSTIC MEDICAL

1 Domaine d’application

Le présent document s'applique aux ENSEMBLES RADIOGENES et aux GAINES EQUIPEE.

pssaires de

QL ol pu | Lo &l s 4 H rs 4
NOTE 1 SipoureertatnsorsTrmes mrreTROMEDIEAt—deschampsdertayonnementspiatatsontaie

sorte que |
avec des fi

e domaine d'application de I'lEC 60806 ne s'applique pas (par exemple, utilisation de céllif
tres papillons, bow-tie filters), c'est la norme particuliére pour le systéme approprié qui-s'app

Le présent document spécifie une méthode pour la détermination du plus,-grand

RAYONNE
pourcent
RAYONNE

MENT de géométrie symétrique a une distance spécifiée du FOYER pour |g
hge de DEBIT DE KERMA dans l'air le long des axes principaux du ¢
MENT, ne diminue pas pour atteindre une valeur inférieure aux{valeurs autori

NOTE 2 Hn pratique, le KERMA DANS L'AIR ou le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR;sont’les mesures physiqu
pratiques qui quantifient les IMAGES RADIOLOGIQUES POTENTIELLES.

S'il n'y a|pas superposition de FOYERS multiples, chaque{ FOYER posséde son propf
référencqg. Ainsi, le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal_peut étre donné individuellen
chaque FOYER.

NOTE 3 LUe CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique(peut varier par rapport & sa valeur initialg
vieillissemgnt qui affecte le TUBE RADIOGENE au fur et a mesure de son utilisation.

2 Reéfdrences normatives

Les docu

de leur ¢

derniere
Pour les
compris |

Iments suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout

Edition du document de reférence s'applique (y compris les éventuels amend
références non datées, la derniére édition du document de référence s'ap
s éventuels amendements).

IEC 60336:2020, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic n
Dimensidns des foyers et caractéristiques connexes.

de base

hateurs CT
ique.

HAMP DE
quelle le
HAMP DE
5ées.

es les plus

e axe de
ent pour

du fait du

ou partie

ontenu, des exigences du présent document. Pour les références non datées, la

ements).
plique (y

hédical —

IEC 606(Q1-1,2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour IT sécurité

bi\es performances essentielles

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013
IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021

IEC 60613:2010, Caractéristiques électriques et de charge des gaines équipées pour
diagnostic médical

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en

anglais s

eulement)
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans les
IEC 60336:2020, IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013,
IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, IEC 60613:2010, et IEC TR 60788:2004 s'appliquent.

NOTE 1 Un Index des termes définis est donné a la fin du document.

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

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

e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp
4 CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique

4.1 Orjentation du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique

Pour la détermination du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique, la répartition|du DEBIT
DE KERMA DANS L’AIR doit étre mesurée le long de deux axes principaux dans le plan dg mesure;
voir la Figure 1.

Axe longitudinale de
'ENSEMBLE RADIOGENE OU
de la GAINE EQUIPEE

Axe principal X

UHAMPF DE
RAYONNEMENT
maximal symétrique
spécifié

Axe principal Y [EC

Figure 1 — Orientation du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique

L’axe principal X est la projection dans la DIRECTION DE REFERENCE de I'axe longitudinal de la
GAINE EQUIPEE ou de I'ENSEMBLE RADIOGENE sur le plan de mesure. L’axe principal Y est
perpendiculaire a I'axe X. Les deux axes principaux se coupent sur I’AXE DE REFERENCE.

NOTE 1 Habituellement, les deux axes principaux sont perpendiculaires a I’AXE DE REFERENCE (voir aussi 5.2).

L’orientation du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique est représentée a la Figure 1. La
répartition type dans la direction de 'axe X est représentée a la Figure 2.
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NOTE 2 La limitation du CHAMP DE RAYONNEMENT du fait de la PENTE DE L'ANODE est appelée I'effet de talon de
’ANODE”. Ce phénomeéne fait référence a la baisse relativement importante du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR par une
ATTENUATION de ’ANODE pour des pentes proches de la PENTE DE L’ANODE.

PLAN DE REFERENCE

PENTE DE LANODE

AXE DE REFERENCE

Distance spécifiés

CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique spécifié

: Y

DEBIT DE KERMA DANS L'AIR relatif (%)
T

!

Distance
IEC

Figure 4 — Répartition type du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR relatif le long de I’axe grincipal
X d’un CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique

4.2 Détermination du CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique

Un CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique doit étre déterminé, a une distance spécifiée
du FOYER, selon les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT le plus grand, symétriquement par
rapport a ’AXE DE REFERENCE spécifié, avec ses bords paralléles aux axes principaux, et dans
lequel la répartition du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR relatif, le long des axes principaux, ne diminue
pas de plus de 70 % du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR sur ’AXE DE REFERENCE.

5 Mesurage de la répartition du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR

5.1 Détecteur

Pour la détermination de la répartition du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR, il faut utiliser soit un
RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, soit un FILM numeérique ou radiographique, ou une méthode
de balayage avec un DETECTEUR DE RAYONNEMENT.
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Le CHAMP DE RAYONNEMENT doit étre déterminé avec une exactitude en largeur et en longueur
de 2 mm ou une valeur meilleure. L'application de la fonction de conversion pour la méthode
de détermination doit permettre de transformer les valeurs de mesure individuelles en valeurs
du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR.

5.2 Dispositif de mesure

Le dispositif de mesure exigé est représenté a la Figure 3.

PLAN DE REFERENCE

A —* — 3 A
DIAPHRAGME
i=
g
S
£ R AXE DE REFERENCE
S ¢
|
Y .
= 4 X 1 FILTRE AJOUTE
/ \ selon Tableau 1
S -y [ } 1 —N— Plan de mesure
i i a la distance api,
CHAMP DE
RAYONNEMENT & @iy
- —
Y | F {—- Plan de mesure
a la distance a
L CHAMP DE RAYONNEMENT & a _
== L IEC
Figure 3 — Dispositif de mesure
Un FILTRETConforme—au Tabteau—tetdedimensions—suffisantes pourimtercepterta—totalité du

CHAMP DE RAYONNEMENT doit étre placé a une distance de 75 % de la plus petite distance a,y,
spécifiée du PLAN DE RECEPTION D’IMAGE par rapport au FOYER.

Le plan de mesure doit se situer a la distance spécifiée a par rapport au FOYER et étre
perpendiculaire a ’AXE DE REFERENCE a 2 degrés pres.

NOTE A des fins de référencement, il est préférable d’appliquer la distance de 1 000 mm.

Lorsque, pour une technique de radiodiagnostic particuliére spécifiée, le PLAN DE RECEPTION de
I'image n’est pas perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, le plan de mesure doit étre ajusté dans
la direction spécifiée pour cette technique a 2 degrés preés.

Généralement, il est recommandé que les mesurages soient réalisés dans les conditions
minimales de DIFFUSION et de RETRODIFFUSION.
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