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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

DOSIMETRES A CHAMBRES D'IONISATION ET/OU A DETECTEURS
A SEMI-CONDUCTEURS UTILISES EN IMAGERIE DE DIAGNOSTIC
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Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
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a I'approbation de cette norme.

Les annexes A et B sont données uniquement a titre d’information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

DOSIMETERS WITH IONIZATION CHAMBERS AND/OR
SEMI-CONDUCTOR DETECTORS AS USED
IN X-RAY DIAGNOSTIC IMAGING
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Annexes

A and B are for information only.
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INTRODUCTION

Le radiodiagnostic fournit le plus important apport de rayonnement ionisant provoqué par
I'homme auquel le public est exposé. La réduction de I'exposition recue par les PATIENTS lors
des examens radiologiques médicaux est devenue un probléme important ces derniéres
années. La dose regue par le PATIENT sera rendue minimale lorsque l'appareil produisant le
rayonnement X sera correctement réglé quant a la qualité de l'image et au débit de dose
d'irradiation. Ces réglages exigent que la mesure habituelle du KERMA DANS L'AIR, de la
LONGUEUR DU KERMA DANS L'AIR et/ou du DEBIT KERMA DANS L’AIR soit faite soigneusement. Les
appareils concernés par la présente norme ont un réle essentiel pour atteindre la précision
exigée. Les DOSIMETRES utilisés pour les mesures de réglage et de contréle doivent étre de
qualité satisfaisante et donc remplir les prescriptions spéciales énoncées dans sette norme.

@%
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INTRODUCTION

Diagnostic radiology is the largest contributor to man-made ionizing radiation to which the
public is exposed. The reduction in the exposure received by PATIENTS undergoing medical
radiological examinations or procedures has therefore become a central issue in recent years.
The PATIENT dose will be minimized when the X-ray producing equipment is correctly adjusted
for image quality and radiation output. These adjustments require that the routine
measurement of AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH and/or AIR KERMA RATE be made accurately. The
equipment covered by this standard plays an essential part in achieving the required accuracy.
The DOSIMETERS used for adjustment and control measurements must be of satisfactory quality
and must therefore fulfil the special requirements laid down in this standard.

@%
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

DOSIMETRES A CHAMBRES D'IONISATION ET/OU A DETECTEURS
A SEMI-CONDUCTEURS UTILISES EN IMAGERIE DE DIAGNOSTIC
A RAYONNEMENT X

1 Domaine d'application et objet

1.1 Domaine d'application

La présq
prescript
en 3.1, dp
DEBIT DH KERMA DANS L'AIR dans des champs de rayonnemenmn
RADIOGRAPHIE, incluant la MAMMOGRAPHIE, la RADIOSCOPIE et la
rayonnements X dont le potentiel ne dépasse pas 150 kV.

quelqus

La présepte Norme internationale est applicable a la perfo mal a|CHAMBRE
D'IONISATION et/ou & DETECTEURS A SEMI-CONDUCTEUR i Qri iagnostic a
rayonnement X.

1.2 Objat

L'objet d¢ la présente norme est:

1) d'établir des prescriptions pour un ETRES DE
RADIODIAGNOSTIC et,

2) de nofmaliser les méthgde atermi ité i mance.

La prés¢nte norme RES. Les

DOSIMETHES DE RADIOD ings a étre

utilisés gu contaCi\p sécurité

électrique applicable

2 Référ

Les docu érence qui

y est fa&' nale. Au

moment normatif

est sujet| 3 e Norme

internatid récentes

des docymeénts noridatifs indiqués ci-apres. Les membres de la CEl et de I''SO posgedent le
registre des Normes internationales en vigueur.

CEIl 60417: 1973, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index, relevé et compilation
des feuilles individuelles

CEI 60788: 1984, Radiologie médicale — Terminologie

CEIl 61000-4-1: 1992, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et
de mesure — Section 1: Vue d'ensemble sur les essais d'immunité — Publication fondamentale
en CEM

CEIl 61000-4-2; 1995, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et
de mesure — Section 2: Essai d'immunité aux décharges électrostatiques — Publication
fondamentale en CEM
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

DOSIMETERS WITH IONIZATION CHAMBERS AND/OR
SEMI-CONDUCTOR DETECTORS AS USED
IN X-RAY DIAGNOSTIC IMAGING

1 Scope and object

1.1 Scope

This Int d—some
requirem=nts of DIAGNOSTIC DOSIMETERS, as deflned in 3. 1 intendeg
of AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH Or AIR KERMA RATE, in photon ds used
in RADIOGRAPHY, including MAMMOGRAPHY, RADIOSCOPY and COMPUTXED \TOMOGRAPH &T), for
X-rays with generating potentials not greater than 150 kV.

tructional
surement

This International Standard is applicable to the performa [ DNIZATION
CHAMBERB and/or SEMI-CONDUCTOR DETECTORS as used in X-ray di i i

1.2 Object
The obje¢t of this standard is:

1) to establish requirements for a satisfactorix/e
and

2) to std
performance.

¢e for DIAGNOSTIC DO$IMETERS,

of compliance with this|level of

This stapdard is not
DOSIMETHRS covered b

PATIENT and, thergfore
IEC 6101{0-1.

2 Norm

aspects of DOSIMETERS. The DIAGNOSTIC
intended for use in physical contact| with the
ectrical safety applying to them are contained in

The followi
constitut
indicate

ents contain provisions which, through reference in [this text,
ternational Standard. At the time of publication, thg editions
normative documents are subject to revision, and parties to
agreeme International Standard are encouraged to investigate the possibility
of applying the cent editions of the normative documents indicated below. Mgmbers of
IEC and |S©@ maintain’registers of currently valid International Standards.

IEC 60417: 1973, Graphical symbols for use on equipment — Index, survey and compilation of
the single sheets

IEC 60788: 1984, Medical radiology — Terminology

IEC 61000-4-1: 1992, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Section 1: Overview of immunity tests — Basic EMC publication

IEC 61000-4-2: 1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Section 2: Electrostatic discharge immunity test — Basic EMC publication
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CEI 61000-4-3: 1995, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d’'essai et
de mesure — Section 3: Essai d'immunité aux champs électromagnétiques rayonnés aux
fréquences radioélectriques

CEI 61000-4-4: 1995, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d’'essai et
de mesure — Section 4: Essais d'immunité aux transitoires électriques rapides en salves —
Publication fondamentale en CEM

CEI 61000-4-5: 1995, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d’'essai et
de mesure — Section 5: Essai d'immunité aux ondes de choc

CEIl 61000-4-6: 1996, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et
de mesure — Section 6: Immunité aux perturbations conduites, induites par les champs
radioélectriques

CEIl 61000-4-11: 1994, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Parti s d'essai

et de mesure — Section 11: Essais d'immunité aux creux de tensiqQ eves et

variations de tension

CEl 611§7: ion

CEI 6124 tions de

rayonnervent pour utilisation dans la détermination des

3 Termi|nologie et définitions

Dans la grésente norme:

— «doit»| i onformité
avec |

— «peut maniere
pour &

Les définiti n accord

avec celle

— delaC

— de Il braux de
métro

a l'excepti s doivent

étre consli

Les terrﬁ -dessus ou

sont a p ns l'usage scientifique général. Une liste alphabétique dgs termes

définis ed I'annexe B.

Pour les beseirs—detaprésente-Normetrterrationale—tesdéfnitonsSsaivantessapphduent:

3.1

DOSIMETRE (DE RADIODIAGNOSTIC)

Appareil qui utilise les CHAMBRES D’IONISATION et/ou les DETECTEURS A SEMI-CONDUCTEUR pour
la mesure du KERMA DANS L'AIR, de la LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR et/ou du DEBIT DE KERMA
DANS L'AIR dans le faisceau d'un équipement a rayonnement X utilisé pour les examens
radiologiques médicaux de radiodiagnostic.

Un DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC comporte les éléments suivants:

— un ou plusieurs ENSEMBLES DE DETECTION, pouvant ou non faire partie intégrante de
I'ENSEMBLE DE MESURAGE;

— un ENSEMBLE DE MESURAGE;
— un ou plusieurs CONTROLEURS DE CONSTANCE (facultatif).
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IEC 61000-4-3: 1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4:Testing and measurement
techniques — Section 3: Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-4: 1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4:Testing and measurement
techniques — Section 4: Electrical fast transient/burst immunity test — Basic EMC publication

IEC 61000-4-5: 1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4:Testing and measurement
techniques — Section 5: Surge immunity tests

IEC 61000-4-6: 1996, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4:Testing and measurement
techniques — Section 6: Immunity to conducted disturbances induced by radio frequency fields

IEC 6100
techniqug
test — Balic EMC publication

surement
immunity

IEC 61147: 1993, Electrical and electronic measuring equipmen

IEC 612€7: 1994, Medical diagnostic X-ray equipment — vs for ujse in the

determingtion of characteristics

3 Terminology and definitions

In this standard the auxiliary verb:

"shall'l implies that compliance wit with the

standard;

"may" hed in a

The defin 5e in:

- IEC®6

- 1S0O:1 t basic and general terms in metrology, 2nd. ed.;

but some ons shall
be regarq

Terms ( hs or are
assumed terms is

given in &

For the purpose of this international standard the following definitions apply:

3.1

(DIAGNOSTIC) DOSIMETER

Equipment which uses IONIZATION CHAMBERS and/or SEMI-CONDUCTOR DETECTORS for the
measurement of AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH and/or AIR KERMA RATE in the beam of an X-ray
machine used for diagnostic medical radiological examinations.

A DIAGNOSTIC DOSIMETER contains the following components:

— one or more DETECTOR ASSEMBLIES which may or may not be an integral part of the
MEASURING ASSEMBLY;

— a MEASURING ASSEMBLY;

— one or more STABILITY CHECK DEVICES (optional).
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3.1.1

ENSEMBLE DE DETECTION

DETECTEUR DE RAYONNEMENT et toutes les autres parties auxquelles le DETECTEUR DE
RAYONNEMENT est relié de fagon permanente, sauf I'ENSEMBLE DE MESURAGE.

NOTE — L'ENSEMBLE DE DETECTION comprend normalement:

— le DETECTEUR DE RAYONNEMENT et le manche (ou le boftier) sur lequel le DETECTEUR DE RAYONNEMENT est
monté de fagon permanente (ou encastré);

— I'appareillage électrique et tous les cables ou préamplificateurs reliés de facon permanente.

3.1.1.1
DETECTEUR DE RAYONNEMENT

Elément qui transpose le KERMA DANS L'AIR, la LONGUEUR DE KERMA DANSWU le DEBIT DE
KERMA DANS_L'AIR en un cignnl élnnfrinllm mesurable. Cela peut atre/ soithune CHAMBRE

D'IONISATJION SOit un DETECTEUR A SEMI-CONDUCTEUR:

1) CHAMHRE D'IONISATION: Détecteur a ionisation constitué d'une }Jn gaz
approprié, dans lequel un champ électrique, insuffisant pour~provoq ene de
multipjication dans le gaz, permet la collection, sur les élegirodes 1Ssociées
aux igns et aux électrons libérés dans le volume utile nnement
ionisapt. La chambre est construite de fagcon a ce q blume de

mesure puisse communiquer librement avec I'atmosphéte quE ions a la
REPONSE pour les changements de la densité de I'air ont b ‘

2) CHAMBRE D’IONISATION OUVERTE: CHAMBRE D'IQNI i 3 que l'air
contenu dans le volume de mesure.pui i \ ' phére de
sorte gue les corrections a la RE S l'air ont
besoin d'étre faites.

NOTE - Lps chambres hermétiques ne conviennent pas pour une

rce que la

chambre hermétique peut entrainer une dép ge~en
stabilité a Ipng terme des chambres hermétique n‘eara

3) DETEC

a) dis
la

ode de jonction en court-circuit et utilisant
eurs de charges libres en excés dans|le semi-

cor e du rayonnement ionisant incident;
b) maléri guement a une photodiode & semi-cgnducteur
fon iQf en court-circuit dans lequel le rayonnement ionisant

d converti en lumiére et ensuite en signal électrlique.

inc
3.1.2
ENSEMB
Dispositi ir la sortie de I'ENSEMBLE DE DETECTION en une forme corjvenant a
I'affichagp, KERMA DANS L’AIR, de |la LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR ou|du DEBIT
DE KERMA
3.1.3

CONTROLEUR DE CONSTANCE
Dispositif, soit séparé, soit inclus dans le DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC, qui permet le contrble de
la stabilité de la REPONSE du DETECTEUR DE RAYONNEMENT et/ou de I'ENSEMBLE DE MESURAGE.

NOTE — Le CONTROLEUR DE CONSTANCE peut étre un dispositif entierement électrique, ou une source de
rayonnement, ou comporter les deux a la fois.

3.1.4

DOSIMETRE EN TOMODENSITOMETRIE

DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC utilisant des CHAMBRES D’IONISATION longues et étroites et/ou
des DETECTEURS A SEMI-CONDUCTEUR pour la mesure du KERMA DANS L'AIR, évalué sur la
longueur du DETECTEUR lorsque celui-ci est soumis a un balayage par rayonnement X suivant
une section droite d'un tomodensitométre.
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3.1.1

DETECTOR ASSEMBLY

RADIATION DETECTOR and all other parts to which the RADIATION DETECTOR is permanently
attached, except the MEASURING ASSEMBLY.

NOTE - The DETECTOR ASSEMBLY normally includes:

— the RADIATION DETECTOR and the stem (or body) on which the RADIATION DETECTOR is permanently mounted
(or embedded);

—the electrical fitting and any permanently attached cable or pre-amplifier.

3.1.1.1.

RADIATION DETECTOR

Element which transduces AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH Or AIR KERMA RATE into a measurable
i » OR:

which an

at the
nsitive
vay as to
phere so
2) VENTE W the air
inside rrections
to the
NOTE - S¢g may cause
an unaccef bers is not
guaranteed.
3) SEMI-(
a) seni- roduction
and ction and
me

b) scintillator materiak optic semi-conductor photodiode operatipg in the

shqgrted jungtion y incident ionizing radiation is first converted to
light and @..
3.1.2

MEASURIN
Device td
the value

4
3.1.3
STABILITY]
Device,
stability
checked.

Hisplay of

NOTE - The STABILITY CHECK DEVICE may be a purely electrical device, or a radiation source, or it may include both.

3.1.4

CT DOSIMETER

DIAGNOSTIC DOSIMETER which uses long narrow IONIZATION CHAMBERS and/or SEMI-CONDUCTOR
DETECTORS for the measurement of AIR KERMA integrated along the length of the DETECTOR
when the DETECTOR is exposed to a cross-sectional X-ray scan of a computed tomographic
machine.
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Un DOSIMETRE EN TOMODENSITOMETRIE comporte les éléments suivants:

— unou

plusieurs ENSEMBLES DE DETECTION

— un ENSEMBLE DE MESURAGE.

3.15

DETECTEUR EN TOMODENSITOMETRIE
DETECTEUR DE RAYONNEMENT utilisé en dosimétrie de tomodensimétrie.

3.2

VALEUR INDIQUEE
Valeur d'une grandeur déduite de la valeur lue sur I'échelle d'un instrument g€ mesure en tenant

compte d

3.3
VALEUR V
Valeur d'

3.4
VALEUR C

Valeur utilisée & la place de la VALEUR VRAIE pou

performa]
impossib

NOTE - H
comparé I'i

3.4.1
ETALON
Instrume
un multig
instrume

3.5

VALEUR M
Estimatiqg
INDIQUEE

351
ERREUR O
Différenc

P tous les facteurs d'échelle indiques sur le panneau de commande

I'mstm%n.

RAIE

DNVENTIONNELLEMENT VRAIE
a détermination de la
hce d'un instrument, parce VRAIE est incpnnue et

e a connaitre.

hbituellement, la VALEUR CONVENTION
hstrument en essai.

auquel est

nt qui définit,
le ou sous-
ts. <>

ESUREE

roduit I'unité de mesure d'une grampdeur (ou
pour la transmettre par comparaison d d'autres

de la VALEUR VRAIE d'une grandeur, déduite de I§ VALEUR
application de tous les FACTEURS DE CORRECTION appropriés.

e\entre la

LEUR MESUREE d'une grandeur et la VALEUR VRAIE de cette grandeur.

3.5.2

INCERTITUDE GLOBALE
Incertitude associée a la VALEUR MESUREE, c'est-a-dire représentant les limites dans lesquelles
on estime que se tient I'ERREUR DE MESURAGE (voir aussi 4.5).

3.5.3

INCERTITUDE ETENDUE
Grandeur définissant l'intervalle, autour du résultat d'une mesure, dans lequel il est permis de
penser, avec un degré de confiance élevé, que sont situées les valeurs raisonnablement

attribuabl

es au mesurande.
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A CT DOSIMETER contains the following components:

— o0ne or more DETECTOR ASSEMBLIES;

— a MEASURING ASSEMBLY.

3.15

CT DETECTOR
RADIATION DETECTOR which is used for CT dosimetry.

3.2

INDICATED VALUE
Value of a quantity derived from the scale reading of an instrument togetherwith any scale

factors in

3.3
TRUE VAL
Value of

3.4

CONVENT
The valu
an instru

NOTE - TH
instrument

3.4.1
STANDARI
Instrume
measure
other inst

3.5

MEASURE
Best est
instrume

3.5.1 <
ERROR OH
Differenc

dicated on the control panel of the instrument.

JE
he physical quantity to be measured by an instrument.

ONAL TRUE VALUE
b used instead of the TRUE VALUE when : g the perfor
ment, since in practice the TRUE VALUE jg Rowable.

e CONVENTIONAL TRUE VALUE will u y 3 e ingd by the STANDARD with
under test is compared.

maintains or reproduces the

a quantity, derived from the INDICATED VAL
5 |cat|on of all relevant CORRECTION FACTORS.

mance of

which the

unit of

DE of an

3.5.2

OVERALL UNCERTAINTY
Uncertainty associated with the MEASURED VALUE, i.e. representing the bounds within which the
ERROR OF MEASUREMENT is estimated to lie (see also 4.5).

3.5.3

EXPANDED UNCERTAINTY
Quantity defining the interval about the result of a measurement within which the values that
could reasonably be attributed to the measurand may be expected to lie with a higher degree of
confidence.
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3.6
FACTEUR DE CORRECTION
Multiplicateur sans dimension qui corrige la VALEUR INDIQUEE d'un instrument de sa valeur en

fonctionnement dans des conditions particulieres a sa valeur en fonctionnement dans des
CONDITIONS DE REFERENCE fixées.

3.7

GRANDEUR D’INFLUENCE

Toute grandeur de provenance extérieure pouvant affecter la performance d'un instrument (par
exemple la température ambiante, la qualité du rayonnement, etc.).

3.8 AN

PARAMETRE D’INSTRUMENT
Toute propriété interne d'un instrument pouvant modifier ses performagpges.

3.9
VALEUR DE REFERENCE

Valeur particuliere d'une GRANDEUR D’'INFLUENCE (ou d'u
comme reférence, c'est-a-dire la valeur pour laquelle le
cette GRANDEUR D'INFLUENCE (ou de ce PARAMETRE D'l

) choisie
ndant de

3.9.1
CONDITIONS DE REFERENCE
Conditionls dans lesquelles toutes le
D'INSTRUMENT ont leurs VALEURS DE REFE

E et tous les PARAMETRES

3.10
VALEURS P’ESSAI NORMALI
Valeur(s), ou gamme
D'INSTRUMENT admises

D'INFLUENCE ou @M

DEUR D’INFLUENCE ou d'un PARAMETRE
ctalonnages ou essais sur une autre GRANDEUR

3.10.1

CONDITIO

Condition QuteS les GRANDEURS D'INFLUENCE et tous les PARAMETRES
D'INSTRUN RS D'ESSAI NORMALISEES.

3.11

ERREUR INTRINSEQUE
Ecart enfrelda VAL
REFEREN
NORMALISEES.

MESUREE (c'est-a-dire la VALEUR INDIQUEE, corrigée aux COND|TIONS DE
D'ESSAI

3.11.1
ERREUR INTRINSEQUE RELATIVE
Quotient de I'ERREUR INTRINSEQUE par la VALEUR CONVENTIONNELLEMENT VRAIE.

3.12

CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE

Une des grandeurs utilisées pour définir la performance d'un instrument (par exemple la
REPONSE, le COURANT DE FUITE).
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CORRECTION FACTOR
Dimensionless multiplier which corrects the INDICATED VALUE of an instrument from its value
when operated under particular conditions to its value when operated under stated REFERENCE
CONDITIONS.

3.7
INFLUENC

E QUANTITY

Any external quantity that may affect the performance of an instrument (e.g. ambient
temperature, radiation quality, etc.).

3.8

AR

INSTRUMH
Any inter

3.9
REFEREN
Particula

of reference, i.e. the value of an INFLUENCE QUANTITY (or

CORRECT
unity.

3.9.1
REFEREN
Condition
REFEREN

3.10
STANDARI]
Value(s),
permitted
PARAMET

3.10.1
STANDARII
Condition
STANDAR

3.11
INTRINSIC

NT PARAMETER
nal property of an instrument that may affect the performance,&f this(instru

CE VALUE
value of an INFLUENCE QUANTITY (Or INSTRUMENT p

ON FACTOR for dependence on that INFLUENCE NT PARA
CE CONDITIONS

s under which all INFLUENCE O JI INSTRUMENT PARAMETERS h
CE VALUES

TEST VALUES

or range of QUANTITY or INSTRUMENT PARAMETER \
when inY bS on another INFLUENCE QUANTITY OF INS
ER.

TE

S a UENCE QUANTITIES and INSTRUMENT PARAMETERS h

nt.

purpose
hich the
METER) is

ave their

vhich are
TRUMENT

ave their

Deviatio

of the mMeasupepD vaAlUE (o tho INDICATED V/ALUE corrected _to B
\ T

CONDITIONS) from the CONVENTIONAL TRUE VALUE under STANDARD TEST CONDITIONS.

3.11.1
RELATIVE
Ratio of t

3.12

INTRINSIC ERROR
he INTRINSIC ERROR t0 the CONVENTIONAL TRUE VALUE.

PERFORMANCE CHARACTERISTIC
One of the quantities used to define the performance of an instrument (e.g. RESPONSE
LEAKAGE CURRENT).

FFERENCE
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3.12.1
REPONSE
Quotient de la VALEUR INDIQUEE par la VALEUR CONVENTIONNELLEMENT VRAIE.

3.12.2

POUVOIR DE RESOLUTION DE L'AFFICHAGE

Plus petite variation de lecture d'échelle qui peut étre chiffrée numériquement sans
interpolation:

— pour un affichage analogique, le POUVOIR DE RESOLUTION est la plus petite fraction d'un intervalle
d'échelle qui peut étre déterminée par un observateur dans des conditions spécifiées;

— pour un affichage numérique, le POUVOIR DE RESOLUTION est l'accroissement significatif le
plus petit de la lecture.

3.12.3

TEMPS DHE MISE EN EQUILIBRE ?

Temps necessaire pour qu'une lecture d'échelle atteigne un écar 'Y mainyénne par

rapport a|la valeur finale d'équilibre apres avoir appliqué a l'inst angemegn} brusque

d'une de$ GRANDEURS D’INFLUENCE.

3.12.4

TEMPS DH REPONSE

Temps ngcessaire pour qu'une lecture d'échelle a t spécifié

par rapport a la valeur finale d'équilibye_apre ue de la

grandeur|a mesurer.

3.12.5

TEMPS DH STABILISATION

Temps ngcessaire pour ajtei = il imi acifié bur finale

d'équilibre, une CARACTE ignée, s i [ route le

DOSIMETRE (ou, Si le DE 3 ’ , agreés avoir

appliqué Ja tension de p

3.12.6

COURANT |DE FUITE

Tout coufant, da '"ENSEMBLE

DE MESUH NT.

3.13

VARIATIGH

Différenc ANCE, Y,
gsivement
TRUMENT)

d'autres

valeurs ne soient spécifiées).

3.14

LIMITES DE VARIATION

VARIATION maximale d'une CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE, y, permise par la présente
norme. Si les LIMITES DE VARIATION sont fixées a =L %, la VARIATION, Ay/y, exprimée comme un
pourcentage, doit rester dans le domaine de —L % a +L %.
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RESPONSE

Quotient

3.12.2
RESOLUTI

of the INDICATED VALUE by the CONVENTIONAL TRUE VALUE.

ON OF THE DISPLAY

Smallest change of scale reading to which a numerical value can be assigned without further
interpolation:

— for an analogue display, the RESOLUTION is the smallest fraction of a scale interval that can
be determined by an observer under specified conditions;

— for a digital display, the RESOLUTION is the smallest significant increment/o#st@ reading.

3.12.3

EQUILIBRATION TIME

Time tak
steady v
instrume

3.12.4
RESPONS
The time

final steady value, after a sudden change_in the g

3.12.5

STABILIZA|
Time tak
deviation

en for a scale reading to reach and remain within a sp
hlue, after a sudden change in an INFLUENCE QUA
Nt.

E TIME

taken for a scale reading to reach ang _specified deviation

TION TIME

>ﬁs final

d to the

from its

specified
nd, if the

RADIATIOIN DETECTOR iS anMONIZ2A pplied).

3.12.6
LEAKAGE

Any current in the
produced

3.13

VARIATI2

Relativ
INFLUENC
the othe

CURRE

STRUMENT PARAMETER) successively assumes two specifie

ich is not

vhen one
d values,

UANTITIES (and INSTRUMENT PARAMETERS) being kept constapt at the

STANDARD TEST VAL (unless other values are specified).

3.14
LIMITS OF

VARIATION

Maximum VARIATION of a PERFORMANCE CHARACTERISTIC, ¥, permitted by this standard. If LIMITS
OF VARIATION are stated as +L %, the VARIATION, Ay/y, expressed as a percentage, shall remain
in the range from —L % to +L %.
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3.15

DOMAINE UTILE des VALEURS INDIQUEES

Gamme des VALEURS INDIQUEES pour laquelle un instrument est conforme & une performance
assignée; la VALEUR INDIQUEE utile maximale (minimale) est la valeur la plus élevée (la plus
basse) de cette gamme.

Le concept de DOMAINE UTILE peut également s'appliquer & des lectures d'échelle et a des
grandeurs associées qui ne sont pas indiquées directement par l'instrument, par exemple le
signal d'entrée.

NOTE 1 — Le DOMAINE UTILE des VALEURS INDIQUEES est abrégé en DOMAINE UTILE dans la présente norme.

NOTE 2 — Pour les DOSIMETRES EN TOMODENSITOMETRIE, le DOMAINE UTILE de la LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR n'a
pas besoin d'étre fixé au domaine le plus grand des valeurs de la LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR qu'on peut
mesurer avec l'appareil. De préférence, on peut le restreindre au domaine d'intérét prathw I'UTILISATEUR,

par exempl dal ..r‘u meoa ’)mr‘n A=
QT pour

5 valeurs

3.16
DOMAINE ASSIGNE d'UTILISATION

Gamme |des valeurs d'une GRANDEUR D'INFLUENCE ou d'un
laquelle [instrument fonctionne dans les LIMITES DE VARIATIO
ASSIGNEHS maximale et minimale.

NOTE — Le¢|

3.16.1
DOMAINE
Domaine
l'instrume

TRE D'INSTRUMENT dgns lequel
étre conforme a cettd norme.

3.17

POINT DE
Point d'u
coincider

gmené en

3.18

APPAREIL
Appareil g iqu i n moyen de raccordement & un RESEAU D’ALIMENTATION
donné, desti
médical, qui ; t physique ou électrique avec le PATIENT et/ou transfére de
I'énergie 3 al partir du
PATIENT(]

3.18.1
RESEAU D| ALWIENTATION
Source d'énergie e€lectrique installée a demeure, pouvant aussi servir a alimenter des
appareillages électriques n'entrant pas dans le domaine d'application de la présente norme.
[CEI 60601-1: 1988, 2.12.10]

3.18.2

PATIENT

Etre vivant (personne ou animal) soumis a un examen ou a un traitement médical.
[CEI 60601-1: 1988, 2.12.4]

3.18.3
PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE

Partie métallique d'un APPAREIL qui peut étre touchée sans l'aide d'un OUTIL.
[CEI 60601-1: 1988, 2.1.2]
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3.15

EFFECTIVE RANGE (Of INDICATED VALUES)
Range of INDICATED VALUES for which an instrument complies with a stated performance, the
maximum (minimum) EFFECTIVE INDICATED VALUE is the highest (lowest) in this range.

The concept of EFFECTIVE RANGE may also be applied to scale readings and to related
guantities that are not directly indicated by the instrument, for example the input signal.

NOTE 1 — The EFFECTIVE RANGE of INDICATED VALUES is referred to as EFFECTIVE RANGE in this standard.

NOTE 2 — For CT DOSIMETERS the EFFECTIVE RANGE of AIR KERMA LENGTH need not be stated as the largest range of
AIR KERMA LENGTH values that it is possible to measure with the equipment. Rather, it may be restricted to the range

which is of

practical interest to the USER, e.g. 1uGy-m to 2mGy-m.

3.16
RATED RA

instrume
RATED V

Range :{: values of an INFLUENCE QUANTITY Or INSTRUMENT PAR®

NOTE - T

3.16.1

MINIMUM
The leaq
instrume
standard

3.17

REFEREN
Point of
coincider

3.18

(MEDICAL
Electrica
and inter
makes p
PATIENT
2.2.15] <

3.18.1
SUPPLY M

NGE (of USE)

t will operate within the LIMITS OF VARIATION. Its limits 3
ues.

RATED RANGE

ogtact with the PATIENT and/or transfers energy to or
ergy transfer to or from the PATIENT. [IEC 60601

ANNS

?ch the
inimum

t range of an INFLUENCE Q hich the
' with this

A RADIATION rought to

ELECTRICAK)

equip LY MAINS

ded to pronitor the PATIENT under medical supervision gnd which

from the
1: 1988,

Permane

ty Installed power source wnich may also be used 10 Supply electrical appa

is outside the scope of this Standard. [IEC 60601-1: 1988, 2.12.10]

3.18.2
PATIENT
Living be

ing (person or animal) undergoing medical investigation or treatment.

[IEC 60601-1: 1988, 2.12.4]

3.18.3
ACCESSIB

LE METAL PART

Metal part of EQUIPMENT which can be touched without the use of a TooL.
[IEC 60601-1: 1988, 2.1.2]

atus that
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Objet extra-corporel qui peut étre utilisé pour serrer ou desserrer des moyens de fixation ou
pour faire des réglages. [CEI 60601-1: 1988, 2.12.12]

3.19

FAISCEAU NON ATTENUE

Faisceau de rayonnement X incident sur le PATIENT ou le fantéme.

3.19.1

QUALITE DU FAISCEAU NON ATTENUE
Qualité de rayonnement du FAISCEAU NON ATTENUE en l'absence du PATIENT eu du fantdme,

c'est-a-dire a l'air libre.

3.20
FAISCEAU
Faisceau

3.20.1
QUALITE O
Qualité d

3.21

LONGUEU
Partie d¢
spécifica

3.21.1
LONGUEU
Partie dd

ATTENUE

R ASSIGNEE

ions.

R EFFECTIVE

affaiblie ge 50 %\p

3.22
KERMA DA
Quotient

particuleg
masse (ﬁ i

3.22.1

de rayonnement X sortant du PATIENT ou du fantéme.
U FAISCEAU ATTENUE

e rayonnement du FAISCEAU ATTENUE.

I'axe du DETECTEUR EN TOM@

I‘axe E

sur laquelle le DETECTEUR remplit ses

OMETRIE entre deux points ou la REPONSE s'est
aximale (au centre).

est la somme des énergies cinétiques initiales de foutes les
ibérées par des particules ionisantes non chargées fans une

2 de KERMA DANS L'AIR est le Gy (1 Gy = 1 JIRg-1), (voir C.6 de I''CRU 33).

DEBIT DE

ERMA DANS T AR (Symbote fittérat—K)

Quotient de dK par dt, ou dK est l'augmentation du KERMA DANS L'AIR dans l'intervalle de temps
dt. L'unité de DEBIT DE KERMA DANS L'AIR est le Gy/s (Gy/min; Gy/h), (voir C.7 de I'lCRU 33).

3.22.2

LONGUEUR DE KERMA DANS L 'AIR (symbole littéral: K.I)

Pour toute droite passant par le balayage a rayonnement X de la section droite d'un appareil de
tomodensitométrie, la LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR est l'intégrale non définie du produit du
KERMA DANS L'AIR et d'une longueur élémentaire le long de cette droite. L'unité de LONGUEUR DE
KERMA DANS L’AIR est le Gy-m (mGy-m).
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3.18.4

ToOoL

Extra-corporeal object which may be used to secure or release fasteners or to make
adjustments. [IEC 60601-1: 1988, 2.12.12]

3.19
UNATTENUATED BEAM
X-ray beam incident on the PATIENT or phantom.

3.19.1

UNATTENUATED BEAM QUALITY
Radiation quality of the X-ray beam incident on the PATIENT or phantom inrthé~Nabsence of the
PATIENT Qr phantom, i.e. in free air.

3.20
ATTENUATED BEAM
X-ray beam exiting the PATIENT or phantom.

3.20.1
ATTENUATED BEAM QUALITY
Radiatior] quality of the X-ray beam exiting the PA

3.21

RATED LENGTH

Length glong the axis of the CcT D¢ Wit
specification.

3.21.1

EFFECTIVE LENGTH
Length along th is ©
fallen to 50 % o

3.22
AIR KERM
Quotient
ionizing
KERMA i

ns to its

DNSE has

charged
nit of AIR

dncharged ionizing particles in air of mass dm. The u
1), (see C.6 of ICRU 33).

3.22.1

AIR KERMARATE (fetter symbot K)
Quotient of dK by dt, where dK is the increment of AIR KERMA in the time interval dt. The unit of
AIR KERMA RATE is Gy/s (Gy/min; Gy/h), (see C.7 of ICRU 33).

3.22.2

AIR KERMA LENGTH (letter symbol K./)

For any straight line passing through the cross sectional X-ray scan of a CT machine, AIR
KERMA LENGTH is the infinite integral of the product of AIR KERMA and elemental length along
this line. The unit of AIR KERMA LENGTH is Gy-m (mGy-m).
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3.23

HAUTE TENSION RADIOGENE

Différence de potentiel appliquée a un tube radiogéne entre la cathode, c'est-a-dire la source
d'émission des électrons, et I'anode.

3.24

COEFFICIENT DE VARIATION:

Ecart normalisé d'un ensemble de lectures, exprimé en pourcentage de la valeur moyenne de
ces lectures.

3.25
DOCUMENTS D' ACCOMPAGNEMENT O\

Documents fournis avec une installation, un appareil, un équipement assegié ou agcessoire
et compprtant les renseignements utiles au monteur, a linstallatdur e | ISATEUR,
particulierement ceux relatifs a la sécurité (rm-82-01 de la CEl 60788

3.25.1
INSTRUCTJONS D’UTILISATION

Parties des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT donnant le ecessajres pour

I'utilisatign et le fonctionnement corrects et sdrs de I'a i de [a°CEIl 60788).
3.25.2

UTILISATEUR

Dans le ¢ nisme ou
personng 60788).
3.26

OPERATEUR

Personng utilisant un mmander
certaines| ou toutes le 88).

3.27
CONSTRUELTEUR
Cité en rin-85-03de

Dans les|atticles 5 6, les performances sont fixées pour un DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC
complet comprenant a ta 1015 'ENSEMBLE DE DETECTION €t I'ENSEMBLE DE MESURAGE. Pour un
DOSIMETRE congu pour fonctionner avec un ou plusieurs ENSEMBLES DE DETECTION, chaque
combinaison d'un ENSEMBLE DE MESURAGE et d'un ENSEMBLE DE DETECTION doit étre conforme
aux prescriptions de 4.4, et a celles des articles 5 et 6 appropriées a cette combinaison.

4.2 VALEURS DE REFERENCE et VALEURS D'ESSAI NORMALISEES

Ces valeurs sont indiquées dans le tableau 1.
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3.23

(X-RAY) TUBE VOLTAGE

Potential difference applied to an X-ray tube between the cathode, i.e. the electron emitter, and
the anode.

3.24

COEFFICIENT OF VARIATION

Standard deviation of a set of readings expressed as a percentage of the mean value of these
readings.

3.25
ACCOMPANYING DOCUMENTS O\
Documents provided with an installation, equipment, associated equip t or aB:}e\ssory and
containing important information for the assembler, installer and us parficulariyxfegarding
safety (rm-82-01 of IEC 60788).

3.25.1
INSTRUCTJONS FOR USE
Those pdrts of ACCOMPANYING DOCUMENTS giving the necesss Q{MALIs hd proper
use and ¢peration of the equipment (rm-82-02 of IEC 60

3.25.2
USER

When us$ed in an IEC standard on ndividual

3.26
OPERATOR
Person utilizing an eq
some or gall functions o

controls

3.27
MANUFACTURER
Listed in

erm without definition.

4 Geng

4.1 Perf

In clausgs.%” and the performance requirements are stated for a complete DIAGNOSTIC
DOSIMETER Inciuding both the DETECTOR ASSEMBLY and MEASURING ASSEMBLY. FOT a DOSIMETER
designed to operate with one or more DETECTOR ASSEMBLIES, each combination of the
MEASURING ASSEMBLY and DETECTOR ASSEMBLY shall comply with the requirements in 4.4, and in
clauses 5 and 6 relevant to this combination.

4.2 REFERENCE VALUES and STANDARD TEST VALUES

These values are as given in table 1.


https://iecnorm.com/api/?name=27f727cf934c6d0aef95b04d62ad0e63

- 28 - 61674 © CEI:1997

4.3 Conditions générales d'essai
4.3.1 CONDITIONS D'ESSAI NORMALISEES

Les CONDITIONS D'ESSAI NORMALISEES indiquées dans le tableau 1 doivent étre satisfaites au
cours de la procédure d'essai sauf:

a) pour la GRANDEUR D'INFLUENCE, a I'étude;

b) si les conditions locales de température et d'humidité relative sont en dehors des CONDITIONS
D’ESSAI NORMALISEES. Dans ce cas, on doit montrer la validité des résultats d'essai.

4.3.2 Variations statistiques

Pour des o s ariations
statistiqu . ament peut
étre une : h T'epsai. Des
lectures ¢ e’puisse
étre éval la non-
conformit lectures
nécessai tures sur
I'instrumsg saires en
fonction CIENT DE
VARIATION indiqué.
4.3.3 TE

L'instrum N indiqué
par le co

De plus, rs il est
recommyg pliquer la
tension EMPS DE

STABILISATION spécifié.

glages@d

4.3.4 RE

Les essdi p effectués sur un instrument prét a I'emploi, [aprés un
TEMPS DE fait tous les réglages préliminaires nécessaires) Pendant
les essai étre refaits de temps a autre pour autant qu'ils ne génent pas
I'élément|a ; une remise a zéro est interdite pendant les essais dg mesure
du COU%

4.3.5 Batteri

Les instrumé&nts fonctionnant sur batteries doivent étre munis de batteries neuves db modeéle
prescrit par le CONSTRUCTEUR.

4.4 Prescriptions de construction associées a la performance
4.4.1 Composants
Si un DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC posséde plusieurs gammes ou échelles de DETECTEUR,

ou si le DOSIMETRE comprend plusieurs composants, tous les composants, gammes et échelles
doivent étre identifiés sans risque d'erreur et sans ambiguité.

La vérification est effectuée par examen.
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4.3 General test conditions
4.3.1 STANDARD TEST CONDITIONS
The STANDARD TEST CONDITIONS listed in table 1 shall be met during the test procedure except:

a) for the INFLUENCE QUANTITY under investigation;

b) where local conditions of temperature and relative humidity are outside the STANDARD TEST
CONDITIONS. In this case the tester shall demonstrate the validity of the test results.

4.3.2 Statistical fluctuations

At low AR KERMA and AIR KERMA RATES the magnitude of the statisticalffustuations of the
instrume 0 ignificant
fraction of the vARIATION of the mean reading permitted in the test.¢A Suffis mber of

readings ted with
sufficient| ‘ >ments
Table 2 i i i i nine e _differences
between readings,
n, requin and the
COEFFICIE set) are
listed.

4.3.3 STRABILIZATION TIME

The instfument shall be switched d by the
manufacturer, before the start of the co

In additidn, if the RADIATION DETECTOR is & AMBER then it should be allowed to
attain thgrmal equilibrium x 3 e applied
for a peripd of time equal

4.3.4 Adjustmentg duting

Compliance test@l ’ ILIZATION
TIME and| after maki justments
may be r i |f|ed For
example,

4.3.5 Bajteri

Battery-ope i i ies, ified by the
MANUFACTURER

4.4 Con i trefents-asretatedtoperformeanee
4.4.1 Components
If a DIAGNOSTIC DOSIMETER has several DETECTOR ranges or scales or if the DOSIMETER consists

of several components, all ranges, scales and components shall be unmistakably and
unambiguously identified.

Compliance with the constructional requirement on components shall be checked by
inspection.
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4.4.2 Affichage
4.4.2.1 Unités
L'unité indiquée doit étre celle de la grandeur mesurée: KERMA DANS L'AIR, LONGUEUR DE KERMA
DANS L'AIR OU DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, c'est-a-dire Gy, Gy-m ou Gy/s respectivement, en

utilisant les préfixes du Sl, par exemple, m ou J.

La vérification est effectuée par examen.

4.4.2.2 Affichages analogiques

Les afflchages analoglques doivent avoir une échelle linéaire qui est congue}eiggﬁon telle que le
e pas 10:3.

td Aakhall A A A
rappor L O VQICUIO 'JIUIIIC CUrichnie ucT UCUI\ quIIIIIUJ OU\:\/UOOIVCD uc IIIUJUIUJ e ucpy

La vérifidation est effectuée par examen.

4.4.2.3 Affichages numériques

Les affichages numériques dont le fonctionnement défeetue L ps fautes
imperceptibles (par exemple manque d'émission i nts d'un
affichagel & segments) doivent étre munis d'un disposijt fonction-
nement correct.

La vérifidation est effectuée par exame

4.4.3 Indication de I'état des batteries

Les DOSIMETRES fonctionnant sur battefies dajvent@ is d'une indication de batterie faible
pour toutge tension de batterie hors du DOMA

La vérifidation est effectuée

4.4.4 Indication t:n d arisation

Les DOSIMETRES We&SHN i avec des CHAMBRE D'IONISATION doivent éfre munis

d'un dispositif indjd
CONSTRUELTEUR

de polarisation ne respecte pas la prescifption du
correct.

La vérifid
4.45

NOTE — Ppur leswessais\de conformité aux prescriptions de dépassement de gamme, il n'est pas |nécessaire
d'appliquer|les’ CONDINONS DE REFERENCE.

4.45.1 Sur toutes les gammes du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, le DOSIMETRE dolt indiquer
clairement le dépassement de gamme si la lecture pleine-échelle est dépassée, et doit
maintenir l'indication de dépassement pour tous les DEBITS DE KERMA DANS L'AIR jusqu'a 1 Gy/s.

La conformité doit étre vérifiée pour chacune des combinaisons possibles de la gamme du
DEBIT DE KERMA DANS L'AIR et de I'ENSEMBLE DE DETECTION avec une lecture pleine-échelle
de 10 mGy/s, ou moins, en exposant le DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié a un faisceau
de rayonnement X convenable a un DEBIT DE KERMA DANS L’AIR pour lequel l'affichage est Ilu
juste en dessous de la valeur spécifiée de la pleine échelle, en opérant comme suit:

a) accroitre le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR lentement, mais de fagon continue, jusqu'a ce que
l'affichage indique le dépassement de gamme;

b) accroitre le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR de dix en dix de fagcon discréete jusqu'a ce que la
valeur de 10 mGy/s soit dépassée, en vérifiant si I'affichage indique un dépassement pour
chacun de ces DEBITS DE KERMA DANS L'AIR.
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4.4.2 Display
4.4.2.1 Units

The indicated unit shall be that of the measuring quantity: AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH Or AIR
KERMA RATE i.e. Gy, Gy-m or Gy/s respectively, with S| prefix e.g. m or p.

Compliance with the constructional requirement on components shall be checked by
inspection.

4.4.2.2 Analogue displays

Analogue dlsplays shaII have a linear scalmg which |s de5|gned such that rat|o of the full-

Scale Val T O UI I.VV\J DUUQC\.{UUIIL IIICGQUIUIIICIIL IaIIBCD UUCD IIUL C/\L:UCU al |9 ) UI L J.
Y%ged by

Digital displays whose improper function can result i \ s .g{ no light
emission| from certain segments of a segment disp pro ided” with a means of
reliably checking their proper function.

Compliance with the constructional requirement on components
inspectiop.

4.4.2.3 Digital display

Compliance with the constructional requt tion.

4.4.3 Indi

Battery-o y battery
voltage b

Compliar shall be
checked

4.4.4 Indi

DOSIMETH [ ) ONIZATION CHAMBERS shall be provided with a means of
indicating irement for
satisfactd

Compli,g ecked by
inspecti

4.45 OV

NOTE - When testing for compliance with the requirement on over-ranging it is not necessary to use REFERENCE
CONDITIONS.

4.45.1 On all AIR KERMA RATE ranges, the DOSIMETER shall clearly indicate over-range when
the full scale reading is exceeded, and shall remain indicating over-range for all AIR KERMA
RATES up to 1 Gy/s.

Compliance shall be checked for each allowable combination of AIR KERMA RATE range and
DETECTOR ASSEMBLY with a full scale reading of 10 mGy/s or less, by exposing the relevant
RADIATION DETECTOR in any suitable X-ray beam at the AIR KERMA RATE for which the display
reads just below the stated full scale, then proceeding to:

a) increase the AIR KERMA RATE slowly but continuously until the display shows over-range;

b) increase the AIR KERMA RATE further in discrete decade steps until 10 mGy/s is exceeded,
checking that the display indicates over-range for each of these AIR KERMA RATES.
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La conformité doit étre vérifiée pour chacune des combinaisons possibles de la gamme du
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR et de I'ENSEMBLE DE DETECTION avec une lecture pleine-échelle de
plus de 10 mGy/s, comme décrit ci-dessus, ou en effectuant un essai électrique sur I'ENSEMBLE
DE MESURAGE et en vérifiant que, pour des courants d'ions correspondant a des DEBITS DE
KERMA DANS L’AIR jusqu'a 1 Gy/s ou 10 fois la lecture pleine-échelle, le DOSIMETRE indique
clairement un dépassement de gamme.

4.4.5.2 Pour toutes les plages de KERMA DANS L'AIR et de LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR, le
DOSIMETRE doit indiquer clairement le dépassement si la lecture pleine-échelle est dépassée.

La conformité doit étre vérifiée pour chaque gamme de KERMA DANS L’AIR et de LONGUEUR DE

KERMA DANS L'AIR en exposant le DETECTEUR DE RAYONNEMENT correspondant jusqu'a ce que

I'affichage indique une valeur juste en dessous de la pleine-échelle fixée/J\stl; recommandé
ral Viad)

alors de prolongertirradiation—par—echelons—de—KERMA-DANSAR—oH—de HR-BDE KERMA
DANS L’AIR & peu prés égaux au POUVOIR DE RESOLUTION de l'affichage me utilisée
jusqu'a ce que l'affichage indique un dépassement. On peut aussi effex Blectrique
équivalent sur 'ENSEMBLE DE MESURAGE. >
4.45.3 5 L'AIR, le
DOSIMETH DE KERMA
DANS L’Al DEBIT DE
KERMA DA

- 1 Gyl/q

— 10 mQ

— 100 m

— 500m

La confo GUEUR DE
KERMA D DEBIT DE
KERMA D OSIMETRE
indique ¢

4.4.6 Indi

Pendant ide a zéro,
cet état i

La vérifig

4.4.7 EK

Pour les E KERMA
DANS L'Al es ENSEMBLES DE DETECTION multiples raccordés a un seul affighage, un
seul signakh*a la fois, provenant d'un seul ENSEMBLE DE DETECTION, doit étre affiché sur

I'ENSEMBLE DE MESURAGE.

La vérification est effectuée par examen.

4.4.8 CONTROLEUR DE CONSTANCE radioactif

La demi- vie du radionucléide d'un CONTROLEUR DE CONSTANCE (s'il est fourni) doit étre
supérieure a cing ans.

La vérification est effectuée par examen.
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Compliance shall be checked for each allowable combination of AIR KERMA RATE range and
DETECTOR ASSEMBLY with a full scale reading of more than 10 mGy/s as described above, or by
conducting an electrical test on the MEASURING ASSEMBLY and verifying that, for ion currents
corresponding to AIR KERMA RATES of up to 1 Gy/s or 10 times the full scale reading, the
DOSIMETER clearly indicates an over-range condition.

4.45.2 On all AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH ranges, the DOSIMETER shall clearly indicate
over-range when the full scale reading is exceeded.

Compliance shall be checked on each AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH range by exposing the

relevant RADIATION DETECTOR until the display reads just below the stated full scale. The

irradiation should then be continued in AIR KERMA Or AIR KERMA LENGTH steps approximately

equal to the display RESOLUTION for the range in use, until the display shows~qver-range. An
equivalent electrical test can be made on the MEASURING ASSEMBLY.

‘}ndicate

easure

4.4.5.3 Pn all AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH ranges the DOSI
over-range when the RATED RANGE Of AIR KERMA RATE is exceeded
AIR KERMA at an AIR KERMA RATE of at least:
- 1Gyld in the conventional diagnostic UNATTENUATED
— 10 mQ@y/s in the conventional diagnostic ATTENUAJED BER
— 100 m[Gy/s in the mammographic UNATTENUATED B

— 500 m[Gy/s in the computed tomograg

Compliarice shall be checked on each A|R KE osing the

relevant |RADIATION DETECTOR t0 an AIRNKERM4 NGE and
checking|that the DOSIMETER clearly indicates an

4.4.6 Inq

During a is inactive, e.g. following the reset pfocedure,
this state

Compliar 3 irement shall be checked by inspection.

4.4.7 M¢

For MEASY dispbaying AIR KERMA or AIR KERMA RATE using multiple DETECTOR
ASSEMBL single display, only the signal from a single detector assembly shall
be disp

Compliar jthnthe) constructional requirement on MEASURING ASSEMBLIES withl multiple

DETECTOR'ASSEMBLIES shall be checked by inspection.

4.4.8 Radioactive STABILITY CHECK DEVICE

The half-life of the radionuclide of a STABILITY CHECK DEVICE (if provided) shall be greater than
five years.

Compliance shall be checked by inspection.
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4.5 Incertitude de mesure

Lorsque des mesures de VARIATION sont faites pour vérifier qu'un appareil est conforme aux
LIMITES DE VARIATION spécifiées, il convient que I''NCERTITUDE GLOBALE de ces mesures de
VARIATION soit inférieure au cinquiéme des LIMITES DE VARIATION.

Si cela n'est pas possible et si I''NCERTITUDE GLOBALE de mesure est inférieure a la moitié des
LIMITES DE VARIATION, I'INCERTITUDE GLOBALE de mesure effectuée au cours des essais de
conformité doit étre prise en compte dans I'évaluation de l'appareil en essai en ajoutant
I'INCERTITUDE GLOBALE aux LIMITES DE VARIATION permises.

Si I'INCERTITUDE GLOBALE dépasse un cinquiéme des LIMITES DE VARIATION pour une quelconque
CARACTERISTIQUE DE PERFORMANCE, cet état doit alors étre indiqué.

NOTE - Pour les besoins de la présente norme, I'INCERTITUDE GLOBALE peut étre priy(%mme I''NCERTITUDE
ETENDUE cdrrespondant a un niveau de conilance de 95 % (voir rannexe A de la CEI 607

5 Limit¢s des CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

5.1 ERREUR INTRINSEQUE RELATIVE

L'ERREUR INTRINSEQUE RELATIVE, |, pour des mesures de * £ A SUEUR DE

KERMA DANS L'AIR K[l et de DEBIT DE KERMA DANS L'A S D'ESSAI
NORMALISEES (telles que définies dans le tableau 1 i se¥’les valeurs indiquées
dans les tableaux 3 et 4.

La confofmité a cette prescription de
DE RAYONNEMENT a un faisceau de ra :
reproductibles. Pour les mesures de KERMA DANS L’AIR, le DETECTEUR DE
RAYONNE qgtral du faisceau; il est recommandé
que la lpngueur irradiée = a 50 % de la LONGUEUR |ASSIGNEE
minimale| L'ERREUR INTRINSEQUE ; surée pour un ou plusieurs poipts de dix
en dix dgdns le DOMAINE UTI ast-a-di naine de mesure fixé) du KERMA DANS L’AIR
ou de la | ONGUEUR DE L DEBIT DE KERMA DANS L’AIR et jusqu'alix limites
du DOMAINE UTILEASI | pour mesurer le KERMA DANS L’AIR et le| DEBIT DE
KERMA DANS L’Al ites pour les deux modes de fonctionnemnent.

¢ en exposant le DETECTEUR
et de dimensions de champ

Pour les S<LAAIR €X' de LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR, la moyénne d'au
moins ci 3 ent doit étre prise comme VALEUR MESUREE. Si le|DEBIT DE
KERMA DA Intenu constant pour toutes les mesures dans ld DOMAINE
UTILE de de LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR, les différentes plages de

KERMAS 1 GUEURS DE KERMA DANS L’AIR avec des DEBITS DE KERMA DANS L’AIR
différentd s cogstants\doivent se recouvrir a leurs extrémités pour au moins un| point de
mesure & eS)FACTEURS DE CORRECTION pour ces mesures avec des IEBITS DE
KERMA DA iR*différents de ceux fixés pour les CONDITIONS D’ESSAI NORMALISEES.

Pour les| mésures DEBIT DE KERMA DANS L’AIR, la moyenne d'au moins 10 le¢tures de
l'instrumemnt ot étre prise comme VAtEUR MESUREE —Pourfes plages e DEBITS DEKERMA DANS
L’AIR qui ne peuvent pas étre produites dans les CONDITIONS D’ESSAI NORMALISEES, d'autres
qualités de rayonnements peuvent étre utilisées. Ces plages de DEBITS DE KERMA DANS L’AIR
doivent recouvrir au moins un point de mesure de la plage dans les CONDITIONS D’ESSAI
NORMALISEES afin d’'obtenir des FACTEURS DE CORRECTION pour ces mesures avec des types de
rayonnements différents de ceux des CONDITIONS D'’ESSAI NORMALISEES,

5.2 Répétabilité

Lorsqu'une mesure est répétée avec le méme DOSIMETRE sans changer les conditions, le
COEFFICIENT DE VARIATION de la mesure ne doit pas dépasser la valeur maximale indiquée aux
tableaux 5 et 6. Ces prescriptions sont généralement valables pour un KERMA DANS L'AIR, une
LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR OU un DEBIT DE KERMA DANS L'AIR correspondant a environ les
deux tiers de la valeur pleine-échelle des indications analogiques et a une lecture avec un
POUVOIR DE RESOLUTION d'au moins 0,25 % dans le cas d'affichages numériques.


https://iecnorm.com/api/?name=27f727cf934c6d0aef95b04d62ad0e63

61674 © IEC:1997 -35-

4.5 Uncertainty of measurement

When measurements of VARIATION are made to verify that an equipment complies with
specified LIMITS OF VARIATION, the OVERALL UNCERTAINTY of these measurements of VARIATION
should be less than one-fifth of the LIMITS OF VARIATION.

If this is not possible and if the OVERALL UNCERTAINTY of the measurement is less than one half
of the LIMITS OF VARIATION, the OVERALL UNCERTAINTY of the measurement made in the
compliance test procedures shall be taken into account in the evaluation of the equipment
under test by adding the OVERALL UNCERTAINTY to the LIMITS OF VARIATION allowed.

If the OVERALL UNCERTAINTY exceeds one-fifth of the LIMITS OF VARIATION for any PERFORMANCE
CHARACTERISTIC, then this shall be stated.

NOTE - For the purpose of this standard the OVERALL UNCERTAINTY may be taken as th%MDED UNCERTAINTY
corresponding o a confidence level of 95 % (see annex A of IEC 60731).

5 Limit$ of PERFORMANCE CHARACTERISTICS

5.1 RELATIVE INTRINSIC ERROR

The RELATIVE INTRINSIC ERROR, /, for AIR KERMA K, AIR A A RATE K
measurements made under STANDARD TEST CONDITIOKS i je 1) shall not exceed
the valuefs given in tables 3 and 4.

Compliance with this performance reéquir RADIATION
DETECTOR In a radiation beam of reprodt A LENGTH
measureents the RADIATION DETECTOR al axis of
the beam, the irradiated length, |, of the D ; minimum
RATED LENGTH. The RELATIVE INTRINSIC & ' s in each
decade qver the EFFECTIVE RA = % KERMA Or
AIR KERM X e, If the
DOSIMETHR is designeqg q : R bnts shall

be performed in bath op

For AIR KERMA or
instrument shall

gs of the
SURED VALUE. If the AIR KERMA RATE cannol be kept

constant € EFFECTIVE RANGE Of AIR KERMA Or AIR KERMA LENGTH,
the differ ERMA LENGTH ranges with different but constant AIR KERMA RATES
shall ovg least one measurement point to obtain CORRECTION FACTORS
for thos IS\With™AIR KERMA RATES different from those stated for the $TANDARD
TEST C

For AIR K| asurements the average of at least 10 readings of the instrument shall
be taken|asvthe MEXSURED VALUE. For ranges of AIR KERMA RATES which cannot be produced

under STANDARD TEST CONDITIONS other radiation qualities may be used. These AIR KERMA RATE
ranges shall overlap at least at one measurement point with the range under STANDARD TEST
CONDITIONS to obtain CORRECTION FACTORS for those measurements with radiation qualities
different from the STANDARD TEST CONDITIONS.

5.2 Repeatability

When a measurement is repeated with the same DOSIMETER under unaltered conditions, the
COEFFICIENT OF VARIATION of the measurement shall not exceed the maximum value given in
tables 5 and 6. These requirements are generally valid for an AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH or
AIR KERMA RATE which corresponds to approximately two-thirds of the full scale value of
analogue indications and a reading with a RESOLUTION of at least 0,25 % in the case of digital
displays.
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5.2.1 Répétabilité dans le FAISCEAU ATTENUE

La conformité aux prescriptions de répétabilité dans le FAISCEAU ATTENUE indiquées dans le tableau 5
doit étre vérifiée en mesurant le COEFFICIENT DE VARIATION pres de la limite la plus basse du
DOMAINE UTILE de mesure pour le KERMA DANS L’AIR, le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR et la LONGUEUR DE
KERMA DANS L’AIR fixé par le CONSTRUCTEUR. Si cette limite inférieure est en dessous de 10 uGy pour
les mesures de KERMA DANS L’AIR et/ou en dessous de 1 uGy/s pour les mesures de DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR, des essais complémentaires doivent étre faits a 10 uGy et 1 uGy/s respectivement.

5.2.2 Répétabilité dans le FAISCEAU NON ATTENUE

La conformité aux prescriptions de répétabilité dans le FAISCEAU NON ATTENUE indiquées dans
le tableau 6 doit étre vérifiée en mesurant le COEFFICIENT DE VARIATION prés deNa limite la plus

basse du DOMAINE UTILE de mesure pour le KERMA DANS L’AIR, le DEBIT DE L 'AIR et la
LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR indiqués par le CONSTRUCTEUR. Si cetté limi snieyre est en
dessous [de 1 000 uGy pour les mesures de KERMA DANS L’AIR et/oe uGy/s
pour les mesures de DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, des essais comp ] 3 Z%e faits
a1 000 UGy et 100 uGy/s respectivement.

NOTE — Pqur la présente norme, le COEFFICIENT DE VARIATION est suppdsé etre \Jetarnj i série d'au

moins 10 lgctures.

5.3 POUNVOIR DE RESOLUTION de la lecture

A l'intéridur de tout le DOMAINE UTILE dg POUVOIR DE RESOLUT|ION de la

lecture doit étre inférieur ou égal a 1 %,

La vérifidation est effectuée par examern

5.4 TEMPS DE STABILISATIO)

Quinze n instrument, les LIMITES DE VARIATION de la
REPONSE isation indiquée de la REPONSE.
La confo indi serfogyménce doit étre vérifiée en déterminant Ia réponse
de l'instriiment dags ~ itions que pour l'étalonnage, 15 min, 30 min, 45 minet 1 h
apres qu = ’ . i
5.5 Effe KERMA DANS L'AIR et de LONGUEUR

DE
Si le Doé oncu\pour des mesures de KERMA DANS L’AIR dans le faisceau rjormal de
radiodiag i S mesures de LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR dans le faisceau en

tomodensitom NSEMBLE DE MESURAGE doit pouvoir indiquer le KERMA DANS L'AIR (ou la
LONGUEUR BE KER NS L'AIR) dans les limites d'erreur indiquées en 5.1, lorsqu'une [mpulsion
du rayonnenient d'une durée de 1 ms et un DEBIT DE KERMA DANS |'AIR de:

— 1 Gyl/s ou juste en dessous du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR ASSIGNE maximal, suivant la
valeur la plus faible, frappe chaque ENSEMBLE DE DETECTION, indiqué comme convenant a
I'emploi, dans le FAISCEAU NON ATTENUE de diagnostic ordinaire;

— 10 mGy/s ou juste en dessous du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR ASSIGNE maximal, suivant la
valeur la plus faible, frappe chaque ENSEMBLE DE DETECTION, indiqué comme convenant a
I'emploi, dans le FAISCEAU ATTENUE de diagnostic ordinaire;

— 500 mGy/s ou juste en dessous du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR ASSIGNE maximal, suivant la
valeur la plus faible, frappe 50 % de chaque ENSEMBLE DE DETECTION, indiqué comme
convenant a I'emploi, dans le FAISCEAU NON ATTENUE en tomodensitométrie.

La conformité a cette prescription de performance peut étre vérifiée en essayant 'ENSEMBLE DE
MESURAGE électriquement avec des impulsions correspondant aux impulsions de KERMA DANS
L’AIR définies ci-dessus.
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5.2.1 Repeatability in the ATTENUATED BEAM

Compliance with the requirements for repeatability in the ATTENUATED BEAM stated in table 5
shall be checked by measuring the COEFFICIENT OF VARIATION near the lowest limit of the
EFFECTIVE RANGE of measurement for AIR KERMA, AIR KERMA RATE and AIR KERMA LENGTH stated
by the MANUFACTURER. If this lower limit is below 10 uGy for AIR KERMA measurements and/or
below 1 uGy/s for AIR KERMA RATE measurements, additional tests shall be made at 10 uGy
and 1 uGy/s respectively.

5.2.2 Repeatability in the UNATTENUATED BEAM

Compliance with the requirements for repeatability in the UNATTENUATED BEAM stated in table 6
shall be checked by measuring the COEFFICIENT OF VARIATION near the /Iew@ft limit of the

EFFECTIV_ HAIAV'UE UI nmrecaour Clllclll. IUI Hlﬂ I\EI'(IVIH, HII'( f\EﬂIVIH I'(Hl E aril ATTN '\ LENGTH

stated byl the MANUFACTURER. If this lower limit is below 1 00
measurefments and/or below 100 uGy/s for AIR KERMA RATE measuf
shall be made at 1 000 uGy and 100 uGy/s respectively.

R KERMA

§I tests

NOTE - Fg of at least
10 reading$.

5.3 REs

Within the > ON, Of the reading shall be
less than

Compliarn

15 minut shall be
within +2

Compliarice with/th response
of the ingtrume imand 1 h
after the pOSIMETE

5.5 Effe

If the DOY stic beam
(or AIR |~<: | be able
to indica .1, when a

pulse of

1 Gy/q erijust belgw the maximum RATED AIR KERMA RATE, whichever is the lower, i$ incident
on each DETECTOR ASSEMBLY staied as suitable for use in the conventonal diagnostic
UNATTENUATED BEAM,;

10 mGy/s or just below the maximum RATED AIR KERMA RATE, whichever is the lower, is
incident on each DETECTOR ASSEMBLY stated as suitable for use in the conventional
diagnostic ATTENUATED BEAM;

500 mGy/s or just below the maximum RATED AIR KERMA RATE, whichever is the lower, is
incident on 50 % of each DETECTOR ASSEMBLY stated as suitable for use in the CT
UNATTENUATED BEAM.

Compliance with this performance requirement may be checked by testing the MEASURING
ASSEMBLY electrically with pulses corresponding to the AIR KERMA pulses defined above.
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5.6 Remise a zéro dans les plages de KERMA DANS L'AIR et de LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR

Sur toutes les plages de KERMA DANS L'AIR et de LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR, aprés une
remise a zéro du DOSIMETRE, la lecture ne doit pas dépasser 1,0 % de la pleine-échelle.

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée pour chaque gamme de
KERMA DANS L'AIR en réalisant une lecture proche de la pleine-échelle, soit en exposant un
DETECTEUR DE RAYONNEMENT convenable, soit en introduisant un signal électrique équivalent,
puis en notant la lecture résiduelle apres une seule remise a zéro du DOSIMETRE.

5.7 Effets du COURANT DE FUITE

5.7.1 Sur toutes les gammes de DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, le COURANT DE FUITE d'un DOSIMETRE
ne doit pas dépasser 5,0 % du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR utile minimal detasgamme utilisée
pendant g0 moins I min, apres que tous Ies reglages de compensation ont € \

inaison

La confofmité a cette prescription de performance doit étre vérifiée P8

possible |de la gamme de DEBITS DE KERMA DANS L'AIR et de I'E CTION, en
mesurant le COURANT DE FUITE dans la condition de «mesure», NEMENT
correspohdant étant connecté.

5.7.2 Sur toutes les gammes de KERMA DANS L'AIR et _de~LONG RMA DANS L’AIR,
lorsque | DOSIMETRE est maintenu en position «mes présiavoir\eté¥exposé au KERMA
DANS L'AIR utile maximal ou a la LONGUEUR DE KE A i aximale, la VALEUR
INDIQUEE[ne doit pas varier de plus de 1,0 % par il avo' été exposé au KERMA

DANS L'AIR utile minimal ou a la LON tile minimale, @ VALEUR

INDIQUEE [ne doit pas varier de plus de

La confo nbinaison
possible ‘AIR) et de
I'ENSEMB] It jusqu'a
ce que l4 N arrétant
I'expositi gervant le
DOSIMETH

5.8 Stabilité

5.8.1 St;

Pour toutes les gual ment a l'intérieur du DOMAINE ASSIGNE, les LIMITES DE
VARIATIO ¢ = lorsque I'ENSEMBLE DE DETECTION est irradié dans uh champ
reproductjble i pas™dépasser +2 % par an

La con ] \presgyiption de performance doit étre vérifiée en conservant un ENSEMBLE
DE MESURAGE_elNun\(otndes) ENSEMBLE(S) DE DETECTION représentatifs, maintenus dans des
CONDITIONS Dl QRMALISEES, et en examinant leur stabilité combinée a long {terme en
effectua es dans /es CONDITIONS DE REFERENCE a des /ntervalles d un mOIS sur une
période d‘atrmotrs—st S =sston linéaire

pour extrapoler ces Iectures et obten/r la variation en REPONSE sur une année complete On peut
effectuer les essais séparément sur les ENSEMBLES DE MESURAGE et les ENSEMBLES DE DETECTION.

5.8.2 Stabilité pour des doses cumulées

Aprés que I'ENSEMBLE DE DETECTION a été irradié de facon homogéne dans la QUALITE DU
FAISCEAU NON ATTENUE de radiodiagnostic conventionnel de 70 kV & un KERMA DANS L'AIR
cumulé de 40 Gy, en utilisant les longueurs maximales de champ ASSIGNE, pour les
DETECTEURS en tomodensitométrie, ou les dimensions maximales de champ ASSIGNE pour tous
les autres DETECTEURS, alors:

— le DOSIMETRE doit encore satisfaire aux prescriptions pour le COURANT DE FUITE, indiquées
en5.7.1et5.7.2, et

— les LIMITES DE VARIATION de la REPONSE du DOSIMETRE dues a l'effet du KERMA DANS L'AIR
cumulé sur I'ENSEMBLE DE DETECTION ne doivent pas dépasser +1,0 %.
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5.6 Reset on AR KERMA and AIR KERMA LENGTH ranges

On all AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH ranges, after resetting the DOSIMETER once, the
reading shall not be greater than 1,0 % of the full scale reading.

Compliance with this performance requirement shall be checked on each AIR KERMA range by
obtaining a near full scale reading, either by exposing a suitable RADIATION DETECTOR, or by
injecting an equivalent electrical signal, then resetting the DOSIMETER once and noting the
residual reading.

5.7 Effects of LEAKAGE CURRENT

5.7.1 On all AIR KERMA RATE ranges, the LEAKAGE CURRENT of a DOSIMETER sl}aﬂﬁqq exceed 5,0 %
of the m{mMMUNMT EFFECTIVE AR KERMA RATE Of the range imuse for at i SU 1 Iﬂ, after any
compensption adjustment has been made.

Compliance with this performance requirement shall be chec a)owab/e
combination of AIR KERMA RATE range and DETECTOR ASSEMB ] LEAKAGE
CURRENT(in the "measure” condition with the relevant RADIATION

5.7.2 On all AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH ranges 3 € is left in the
"measurg" condition after being exposed to the maxj IR KERMA
LENGTH, the INDICATED VALUE shall not change by mdre ter being
exposed [to the minimum EFFECTIVE AIR KERMA 0 LUE shall
not change by more than 5,0 % per minut

Compliarjce with this performance allowable
combinalion of AIR KERMA (or AIR KERMA < exposing
the relevant RADIATION DETECTOR until(the di Y& 1 ale, then
Stopping |the exposure ang ] any j ] bping the

DOSIMETHR in the "measuré

5.8 Stafility

5.8.1 Lophg ter' i

For all rgdiation qué
the DETE ‘
per year.

D RANGE, the LIMITS OF VARIATION of RESPONSE when
a reproducible field shall not be greater thap +2,0 %

Complianc anice requirement shall be checked by retaining a reprgsentative
MEASU EMBEY and\DETECTOR ASSEMBLY(IES), stored under STANDARD TEST CONDITIONS,
and investigating\thejr cambined long-term stability by making measurements under REFERENCE
CONDITIONS & Qnth intervals over a period of not less than six months and then using
linear reqression a Sis to extrapolate these readings to obtain the change in RESPQNSE over

one fu/l} r—Itis parmiccihla to parfnrm the-tests-on-the-MEASURING-ARNA-DEFECTFORASSEMBLIES

separately.

5.8.2 Accumulated dose stability

After the complete DETECTOR ASSEMBLY has been uniformly irradiated at the conventional
diagnostic UNATTENUATED BEAM QUALITY of 70 kV to an accumulated AIR KERMA of 40 Gy, using
the maximum RATED field length for CT DETECTORS or the maximum RATED field size for all other
DETECTORS, then:

— the DOSIMETER shall still meet the requirements for LEAKAGE CURRENT given in 5.7.1 and
5.7.2, and

— the LIMITS OF VARIATION of RESPONSE of the DOSIMETER due to the effect of accumulated AIR
KERMA on the DETECTOR ASSEMBLY shall not be greater than +1,0 %.
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Tous les ENSEMBLES DE DETECTION fournis avec le DOSIMETRE doivent satisfaire a cette
prescription.

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée:
— en répétant les essais de COURANT DE FUITE de 5.7.1 et 5.7.2 apres avoir fourni le KERMA
DANS L’AIR cumulé spécifié a 'ENSEMBLE DE DETECTION;

— en mesurant dans un champ reproductible, avec la qualité de rayonnement de REFERENCE
approprié, la REPONSE du DOSIMETRE a la fois avant et aprés fourniture du KERMA DANS L’AIR
cumulé spécifié a 'ENSEMBLE DE DETECTION, puis en notant la différence.

5.9 Mesures avec un CONTROLEUR DE CONSTANCE radioactif

Si un DOYIMETRE a un CONTROLEUR DE CONSTANCE radioactif associé qu'on
sa fonctipn et sa REPONSE, et Si le CONTROLEUR DE CONSTANCE permg{

é\%gur vérifier
le SIMETRE

avec ung géométrie déterminée et s'il produit de maniére reprod esurée
donnée (jndication de contréle ou temps de contrdle), ces valeuys pouvoir
étre répétées a densité constante de I'air avec un COEFFICIENT I{ 4 3 %.

De plus,| les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent conterd bttant de

une incertitude

grifiée en effectuant des| mesures
@. instructions fournies par le

DETECTEUR et le CONTRPLEUR DE

détermingr l'indication ou le temps de contrdle pour
inférieurg & = 1 %.

La confofmité a cette prescription de performan
répétées| utilisant le CONTROLEUR DE
CONSTRULTEUR dans les DOCUMENTS ¢
CONSTANEE doivent étre séparés et réunt: ¢ g es

NOTE - Pg
d'au moins|10 lectures.

ARIATION est déterminé a partir d'up ensemble

6 LIMITES DE VARIATIO JRANDEURS D’ INFLUENCE

Les LIMITES DE
le tablegu 7. Pou

ASSIGNE, [la varia

des GRANDEURS D'INFLUENCE sont résumies dans
GRANDEUR D'INFLUENCE a l'intérieur du| DOMAINE
irs de la

colonne 4
6.1 Dép
Un DosI bNts pour
I'énergie DOMAINES
ASSIGNES ualité du

La conformité a la prescription sur la VARIATION de la REPONSE des instruments en fonction de la
qualité du rayonnement doit étre vérifiée dans les mémes conditions d'irradiation que pour I'étalon-
nage. Pour chaque domaine d'énergie pour lequel le DETECTEUR en essai est congu, on doit utiliser
au moins les qualités de rayonnement ci-dessous, couvrant la totalité du DOMAINE ASSIGNE fixé:

— pour le DIAGNOSTIC conventionnel, celles correspondant a une tension de 50 kV, 70 kV,
100 kV, 150 kV;

— pour la mammographie, celles correspondant a une tension de 25 kV, 28 kV et 35 kV;

— pour la tomodensitométrie, celles correspondant a 100 kV (FAISCEAU NON ATTENUE seul), 120
kV (FAISCEAU NON ATTENUE ou ATTENUE) et 150 kV (FAISCEAU ATTENUE seul).

Pour ces essais, la filtration indiquée dans la CEIl 61267 doit étre utilisée.
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This requirement shall be met for all DETECTOR ASSEMBLIES supplied with the DOSIMETER.

Compliance with this performance requirement shall be checked by:

— repeating the tests for LEAKAGE CURRENT given in 5.7.1 and 5.7.2, after delivering the

specified accumulated AIR KERMA to the DETECTOR ASSEMBLY;

— measuring the RESPONSE of the DOSIMETER in a reproducible radiation field at the relevant
REFERENCE radiation quality both before and after delivering the specified accumulated AIR

KERMA to the DETECTOR ASSEMBLY, and noting the difference.

5.9 Measurements with a radioactive  STABILITY CHECK DEVICE

If a DOSIN A
its functipn and RESPONSE and if this STABILITY CHECK DEVICE allows/th
irradiated in a defined geometry and reproducibly produces a certai VALY
indication or check time), these check values shall be repeatable at{cons i

COEFFICIENT OF VARIATION of less than 3 %.

Furthermlore, the INSTRUCTIONS FOR USE shall contain inférratio wh h\allows t
indicatior] i i
than 1,0 %.

Compliarn
measure
MANUFAC
shall be $

NOTE - F(
10 reading$.

6 LIMITS OF VARIATIQ

The LIMITS OF VARIAT
table 7. For any sehan

E_QUANTITY within its RATED RANGE the chan

DOSIMETH than the values in column 4 of table 7.
6.1 Ene
A DIAGNQ ve up to three different RATED RANGES for photon en

items & . Over each of these RATED RANGES, the LIMITS OF VAR
RESPONSE™W infadiation quality shall not be greater than those given in tab

repeated
n by the
'K DEVICE

of at least

arized in
ge of the

ergy (see
IATION oOf
le 7.

radiation

Compliancé/with t equirement on the VARIATION of the instruments RESPONSE with

maA ad ndar tha copna adiatia naitio a0 fnr calibratio

[ hall hAa e n
quality shat-be—measured—tunderthe—same—trradiation——conditions—as—tor—calibration-

energy range for which the DETECTOR under test is designed, at least the radiation
listed below as a minimum shall be used, covering the whole stated RATED RANGE:

— for the conventional DIAGNOSTIC range those with 50 kV, 70 kV, 100 kV, 150
voltage,

— for the mammography range those with 25 kV, 28 kV and 35 kV;

For each
qualities

kV tube

— for the CT range those with 100 kV (unattenuated only), 120 kV (unattenuated and

attenuated) and 150 kV (attenuated only).

For these tests the filtration stated in IEC 61267 shall be used.
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6.2 Dépendance des mesures de KERMA DANS L'AIR et de LONGUEUR DE KERMA DANS L 'AIR

en

6.2.1 EN

DEBIT DE KERMA DANS L 'AIR

SEMBLE DE MESURAGE

Pour les mesures du KERMA DANS L'AIR (et de LONGUEUR DE KERMA DANS L’AIR), I'équation

doit étre vérifiée dans tout le DOMAINE ASSIGNE du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR. Rmax €St
la REPONSE maximale dans le DOMAINE ASSIGNE du DEBIT DE KERMA DANS/kA-I»R\et Rmin €st la

REPONSE

La confo
KERMA D,
ASSIGNE
DANS LA
LONGUEU
temps d'g

6.2.2 CH

Le CONST

— pour le

valeur
le ren

applig

— pour le
irradig,

collec

NOTE - Pg
d'étre appli
LONGUEUR

prudente d

La confo
CHAMBRE
ensuited
la VALEUH

La confo

IIIIIIIIIIdIC

R par pal/ers ne dépassant pas un ordre de grandely.
R DE KERMA DANS L’AIR) appliqué doit étre gardé a p
xposition. On peut faire un essai électrique équivale

AMBRE D'IONISATION — Pertes de recombinais

RUCTEUR doit établir:

AR par impulsion pour |
D’'IONISATION tombe a 95 %

cas de DEBIT DE KERMA DANS L’AIR par impulsion doit étre vérifiée:

SPONSE en
IANS L’AIR
KERMA

IR (ou la
t varier le
RAGE.

iques, les

bsquelles
lorsqu'on

u volume
ent de la
A tension

n'a besoin
t de DEBITS
estimation

adiant la
connu et
ments de

— Soit en irradiant la CHAMBRE D’IONISATION en rayonnement pulsé a un KERMA DANS L’AIR par
impulsion connu et ensuite en mesurant le rendement de la collecte des ions par
observation des changements de la VALEUR INDIQUEE pour les changements connus de la

tensio

n de polarisation;

— soit en extrapolant, pour le pulsé, les résultats de mesure faits en rayonnement continu.

NOTE - Dans le cas du rayonnement pulsé ou du rayonnement continu, on peut faire les mesures du rendement de
la collecte des ions & un DEBIT DE KERMA DANS L'AIR (Ou KERMA DANS L'AIR par impulsion) inférieur a la valeur
ASSIGNEE maximale en utilisant une tension de polarisation inférieure a la normale et ensuite on peut extrapoler les
mesures pour les conditions spécifiées.
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6.2 AIR KERMA RATE dependence of AIR KERMA and AIR KERMA LENGTH measurements

6.2.1 MEASURING ASSEMBLY

For AIR KERMA (and AIR KERMA LENGTH) measurements the equation:

shall be fulfilled over the whole RATED RANGE of AIR KERMA RATE. Rmax iS the maximum
RESPONSE over the RATED RANGE of AIR KERMA RATE and Ruin iS the minimum RESPONSE.

Compliarjce with this performance requirement shall be checked by meag
(or AIR KERMA LENGTH) RESPONSE resulting from the minimum to the magi
RATE, with measurements made at AIR KERMA RATES in Ssteps not graai
magnitude. The AIR KERMA (or AIR KERMA LENGTH) applied shall be ke
by varyimg the exposure time. It is allowed to make an eq
MEASURING ASSEMBLY.
6.2.2 IONIZATION CHAMBER — Recombination losses
The MANYFACTURER shall state:
— for co
and A
CHAME
— for co
AIR KH
CHAMBE
NOTE - Fqd
the radiatig
losses sha
Compliarn TE shall be checked by irradiating the |
CHAMBER nown AIR KERMA RATE and then measuring
collection iCi %G inges in the INDICATED VALUE for known chang
polarizing
Compli,z [ ase oRAIR KERMA pulse shall be checked either by:
— irradigti N CHAMBER in pulsed radiation at a known AIR KERMA pulse
measuri ion)collection efficiency by observing changes in the INDICATED
knowr the polarizing voltage, or by

AIR KERMA
IR KERMA

rder of
constant,
t on the

RMA RATE
DNIZATION

ated, the
DNIZATION

as long as
ombination

DNIZATION
y the ion
es in the

and then
ALUE for

— extrapolating the result of the measurement made in continuous radiation to the pulsed

case.

NOTE - In either the continuous or pulsed case it is allowable to make the measurement of ion collection efficiency
at an AIR KERMA RATE (or AIR KERMA per pulse) less than the maximum RATED value using a lower than normal

polarizing voltage and then to extrapolate the measurements to the specified conditions.
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6.3 Dépendance de la REPONSE du DETECTEUR par rapport a I'angle d'incidence du rayonnement

6.3.1 Pour les DETECTEURS hors tomodensitométrie, les LIMITES DE VARIATION de la REPONSE
dues a une variation de l'angle d'incidence de #5° par rapport a la direction normale
d'incidence ne doivent pas dépasser les limites indiquées dans le tableau 7.

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée en mesurant la REPONSE du
DOSIMETRE avec le DETECTEUR de l'instrument incliné de +5° suivant deux directions
perpendiculaires a partir d'une position par rapport a l'axe perpendiculaire a I'axe du faisceau.

6.3.2 Pour les DETECTEURS en tomodensitométrie, les LIMITES DE VARIATION de la REPONSE
dues a une variation de l'angle d'incidence de +180° dans le plan perpendiculaire a I'axe du
DETECTEUR ne doivent pas dépasser les limites indiquées dans le tableau 7/\

La confofmité doit étre vérifiée dans un FAISCEAU ATTENUE de 100 kV a30 %
de la LONGUEUR ASSIGNEE et centré sur la LONGUEUR ASSIGNEE.

6.4 Tension de fonctionnement

6.4.1 Pour les DOSIMETRES alimentés par le réseau, la LIMFE \ DNSE due
a une variation de la tension de fonctionnement entre +10 9 ! i hominale,
ne doit pps dépasser celle indiqguée dans le tableau 7 S A tension
du réseay indiqué par le CONSTRUCTEUR.

La confofmité a cette prescription de p it ifié séries de
lectures avec la tension de I'alimentation ourant > imi Brieure et
inférieur@ du DOMAINE ASSIGNE de la tensj X CTEUR et
en les pomparant a une série de inale de
fonctionnlement.

Une source radioactive de 5.

6.4.2 P9 indiqué si
I'instrumd DOMAINE
ASSIGNE ptterie, la
LIMITE DE gdbleau 7.
La confo batteries
doivent b tension
équivalel ifié par le
CONSTRU abaissée
jusqu'a rie faible.
Une secd ctures doit alors étre faite et comparée a la VALEUR DE REFERENCE.
NOTE - Popur’ certains instruments, le raccordement a une source extérieure par l'intermédiaire d'un|cable peut
compromettre.ld protection de l'instrument, ou bien les batteries peuvent ne plus étre raccordées a Ig masse du
chéssis. Dans ces cas, Il est recommande au CONSTRUCTEUR de fournir un guide correct sur la methode d'essai.

Une source radioactive de vérification peut étre utilisée lorsqu'on effectue ces mesures.

6.4.3 Pour les DOSIMETRES alimentés par batteries rechargeables par le réseau, en plus des
prescriptions pour les DOSIMETRES alimentés par batteries, la LIMITE DE VARIATION DE REPONSE
ne doit pas étre supérieure a celle indiquée dans le tableau 7 lorsque le DOSIMETRE fonctionne
dans les conditions suivantes:

— réseau déconnecté, batteries neuves;
— réseau connecté, batteries neuves;
— réseau connecté, batteries faibles.
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6.3 Dependence of DETECTOR RESPONSE on angle of incidence of radiation

6.3.1 For non-CT DETECTORS the LIMITS OF VARIATION of RESPONSE due to a change in the angle
of incidence of £5° from the normal direction of incidence shall not be greater than those given
in table 7.

Compliance with this performance requirement shall be checked by measuring the RESPONSE of
the DOSIMETER with the DETECTOR of the instrument tilted +5° in two perpendicular directions
from a position with the axis perpendicular to the axis of the beam.

6.3.2 For CT DETECTORS the LIMITS OF VARIATION of RESPONSE due to a change in the angle of
incidence of £180° in the plane perpendicular to the DETECTOR axis shall not be greater than

those given in table 7. TN

Compliance shall be checked in a 100 kV ATTENUATED BEAM of width 30,% D LENGTH
centred qn the RATED LENGTH.

6.4 Opefrating voltage

6.4.1 For mains-operated DOSIMETERS the LIMIT OF VARIAT)O riation of
the operating voltage between +10 % and —-15 % of the nowina 8 e greater
than the| limit stated in table 7, over the RATED RA [ d by the
MANUFACTURER.

Compliarn readings
with the es of the
RATED RA reference
set of red

A radioacd

6.4.2 For battery-ope ed if the
instrument is operating d by the
MANUFACTURER. QWer ESPONSE
shall not pe gre

Compliarn ries shall
be repla b voltage
produced riés of the type specified by the MANUFACTURER.|A set of
referencd and the voltage decreased until the battery power|indicator
begins t condition. A second set of readings shall then be taken and
compa

NOTE - In iMS{rumenys, connection to an external supply with a cable may compromise the instrument shield,
or batteries chassis ground. In these cases, the MANUFACTURER should provide proper duidance on
the test m

A radioactive check source may be used when carrying out these measurements.

6.4.3 For mains rechargeable, battery-operated DOSIMETERS in addition to the requirements on
battery-powered DOSIMETERS, the LIMIT OF VARIATION of RESPONSE shall not be greater than the
limit stated in table 7 when the DOSIMETER is operated under the following conditions:

— mains disconnected, battery fresh;
— mains connected, battery fresh;
— mains connected, battery low.
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La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée comme suit: la lecture de
référence doit étre faite avec un ensemble de batteries neuves du type spécifié par le
CONSTRUCTEUR, le réseau étant déconnecté. Le réseau est ensuite connecté et une seconde
série de lectures est effectuée et comparée a la lecture de référence. Enfin, un lot de batteries
usagées, juste suffisamment déchargées pour indiquer I'état de batterie faible, doit étre mis en
place et, le réseau étant connecté, une troisieme série de lectures doit étre faite et comparée a
la lecture de référence.

Une source radioactive de vérification peut étre utilisée lorsqu'on effectue ces mesures.

6.5 Pression de l'air

Les LIMITES DE VARIATION de la REPONSE ne d0|vent pas étre superleure lles indiquées
FTECTEUR

mesurée

v;nt par

DE RAYON
en fonction de la densité de l'air, soit aprés un calcul manuel
I'instrument avant que cette prescription soit satisfaite.

La confofmité a cette prescription de performance doit étre vérifi i , npesures a
une presgiion de l'air ambiant de 80,0 kPa et 106 kPa et er Qare obtenues
a celles [faites a une pression de référence de lair de ) HAMBRES
D’'IONISATJON OUVERTES, on doit corriger toutes les le ¢ ‘air|avant de

faire la cpmparaison.

Une source radioactive de contrble peu

6.6 TEM NEMENT
Si la REP .|le TEmPS
DE MISE H de 10 %
de la pre érieur du
DETECTEL 7.

La confo FMBLE DE
DETECTIO s dans le
temps dy nis a une
variation S|\pour des
variation$

Pour les lternative
est perm Srigure a 1 s
est eff sion d'air
entre 8 ¢ variation
de press due a la

variation de pressreq/ doit étre comparee a la premiere mesure. L'essai doit étre effe

des varidtions-de. Bression dans les delix - sens

ctué pour

Une source radioactive de contrble peut étre utilisée lorsqu'on effectue ces mesures.

6.7 Température et humidité

Les LIMITES DE VARIATION de la REPONSE du DOSIMETRE ne doivent pas dépasser les valeurs
indiquées dans le tableau 7 pour toutes les conditions possibles de température et d'humidité
dans les DOMAINES ASSIGNES de température et d'humidité (I'humidité absolue ne doit pas
dépasser 20 g/m3). Si le DETECTEUR DE RAYONNEMENT est une CHAMBRE D'IONISATION OUVERTE,
on peut corriger la valeur mesurée de la densité de l'air, soit par un calcul manuel soit
automatiqguement par l'instrument, avant que cette prescription soit satisfaite.
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Compliance with this performance requirement shall be checked as follows: the reference
reading shall be taken with the mains disconnected and a set of fresh batteries of the type
specified by the MANUFACTURER fitted. The mains shall then be connected, and a second set of
readings taken and compared with the reference reading. Finally, a set of used batteries, which
are just spent enough to cause the low battery indication to show, shall be fitted and, with the
mains connected, a third set of readings shall be taken and compared with the reference
reading.

A radioactive check source may be used when carrying out these measurements.

6.5 Air pressure

The LIMITS OF VARIATION of RESPONSE shall not be greater than those giveryin table 7 when the
air pressfire changes over its RATED RANGE. If the RADIATION DETECTOR | DNIZATION
CHAMBER| it is permissible for the MEASURED VALUE to be corrected [ ity |either by
manual clalculation or automatically by the instrument, before this regdire !

Compliance with this performance requirement shall be checké
an ambient air pressure of 80,0 kPa and 106 kPa and con
those fof the reference air pressure of 101,3 kPa. Fof
readings|(shall be corrected for air density before this con

ments at
ents with
WBERS all

A radioagtive check source may be used when car

6.6 Air gressure EQUILIBRATION TIME 'Qf the
If the REPONSE of the RADIATION DETEC by air density, the 90 % EQUILIBRATION
TIME for pressure differences (sudden [change of air\pressure of 10 % within the RATED RANGE
of pressyre) between the exterior and 'nte 8 _RADTATION DETECTOR shall not bje greater

than that|given in table 7.

Compliance with this 3 I all be checked by irradiating the DETECTOR
ASSEMBLY at congtant A £, ‘then wonitoring the change with time of the |electrical
signal fram the%} € DETECTOR ASSEMBLY is subjected to g sudden
change in air pre % gnd 12 %. The test shall be carried out for|pressure
changes |in both djres

For posi I ERMA only, an alternative test method is permitted, ap follows:
an AIR K& F 2ss than 1 s duration shall be made and recorded. A sudden
change i ai etween 8 % and 12 % shall then be made, followed by a sécond AIR
KERMA 0 s after the pressure change. The second measurement corfected for
the chan ! ] ity due to the change of pressure shall be compared to| the first
measure . test shall be carried out for pressure changes in both directions.

A radioactive check source may be used when carrying out these measurements.

6.7 Temperature and humidity

The LIMITS OF VARIATION of the DOSIMETER'S RESPONSE shall not be greater than the value given
in table 7, for all possible temperature and humidity conditions within the RATED RANGES of
temperature and humidity (absolute humidity not to exceed 20 g/m3). If the RADIATION
DETECTOR iS @ VENTED IONIZATION CHAMBER, it is permissible for the MEASURED VALUE to be
corrected for the air density, either by manual calculation or automatically by the instrument,
before this requirement is met.
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La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée en effectuant l'essai
suivant. Le DOSIMETRE doit étre exposé a des variations de température et d'humidité. Au
moins quatre mesures doivent étre faites, une pour chaque condition climatique ci-dessous:

Température Humidité relative Humidité absolue
20 °C 50 % 8,5 g/m3
15 °C 80 % 11,5 g/m3
26,5 °C 80 % 20,0 g/m3
35°C 50 % 20,0 g/m3
N
Pour les [CHAMBRES D’IONISATION OUVERTES, on doit corriger toutes les lgsiures pb«r&a densité
de l'air ayant toute comparaison.

Le DOSIMETRE DE DIAGNOSTIC doit avoir été soumis a chacune des_corditk de %ture et
d'humiditg pendant au moins 24 h avant d'essayer l'instrument.

Une source radioactive de contréle peut étre utilisée lorsqu,

6.8 Compatibilité électromagnétique

NOTE 1 — «Equipement complet» veut dire ENSEMBLE DE MES 'un modele

généralement fourni avec I'ENSEMBLE DE MESURABE.

NOTE 2 —|Un CONTROLEUR DE CONSTANCE glokal conv 3 CTION pour
produire url courant de signal pendant les mesures,

6.8.1 Décharges électrostatiques

chage ou
ures aux

Les indicptions fausses
des sorties de donnée
limites infliquées dans|le
La confdrmité 4 ;?‘ nt et en
enregistrant les ] données

lorsqu'un hargé au
moins cir Nt étre en
contact 4 clues les

parties de la faisceau
de rayon tant placé dans les conditions de mesure sur la gamme la plus
sensib/e{ peuvent étre choisies). La décharge électrostatique |doit étre
équivalel ant d'un condensateur de 150 pF chargé sous une tension de 6 kV et
déchargg e résistance de 330 Q (niveau de sévérité 3 pour la décharge de contact
de la CE| 7 Lorsqu'on essaie des instruments a surfaces isolées, on doit |utiliser la

méthode dala dacharaa dang l'air coic 11na tancion da 9 I\/ (niviaar da cAdvAaritd 2)
Ge-ra-geeratge-taisS+aH—SotStHeteASHoH-ae-—o—+<v—(HHYeatH-ae-SeveHe—s, -

NOTE — Un «verrouillage» complet de I'ENSEMBLE DE MESURAGE, n'entrainant pas de valeur incorrecte du KERMA
DANS L'AIR, de la LONGUEUR DE KERMA DANS L'AIR ou du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, est admis.

6.8.2 Champs électromagnétiques rayonnés

Les indications fausses maximales (aussi bien transitoires que permanentes) de l'affichage ou
des sorties de données, dues aux champs électromagnétiques, doivent étre inférieures aux
limites indiquées dans le tableau 7.

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée en observant et en
enregistrant les indications de [l'affichage et de tous les terminaux de sortie des données, le
DOSIMETRE étant réglé sur la gamme la plus sensible (si les gammes peuvent étre choisies) et
les mesures étant réalisées a la fois avec ou sans champ radioélectrique autour de
I'équipement complet.
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Compliance with this performance requirement shall be checked by carrying out the following
test. The DOSIMETER shall be exposed to varying temperature and air humidity. At least four
measurements shall be performed, one under each of the following climatic conditions:

Temperature Relative humidity Absolute humidity
20 °C 50 % 8,5 g/m3
15 °C 80 % 11,5 g/m3
26,5 °C 80 % 20,0 g/m3
35°C 50 % 20,0 g/m3
/AR

For VENTED IONIZATION CHAMBERS all readings shall be corrected for
comparislon is made.

densi?)%afore this
>umidity

The DIAGNOSTIC DOSIMETER shall be exposed to each differef
condition| for at least 24 h before the instrument is tested.

A radioagtive check source may be used when carrying o

6.8 Elegtromagnetic compatibility

NOTE1-T Y of a type
customarily
NOTE 2 - ce a signal
current dur,

The max gta output

due to el¢

Compliarn recording
the indic table test
generato : | parts of
the comp y-be touched by the OPERATOR during a normal measurement

(i.e. not NAMBER and MEASURING ASSEMBLY that are normally exposed in
the radialjon % Astrument is set to the "measure” condition on its most|sensitive
range (1{ alectable). The electrostatic discharge shall be equivalent to|that from
a capacit S ged to a voltage of 6 kV and discharged through a resistor|of 330 Q
(severity ; gntact discharge as described in IEC 61000-4-2). When instruments with
insulated ¢’ tested, the air discharge method with a voltage of 8 kV (severily level 3)

shall be wsed

NOTE - A complete "latch-up" of the MEASURING ASSEMBLY which would not lead to an incorrect AIR KERMA, AIR
KERMA LENGTH oOr AIR KERMA RATE value being indicated is allowed.

6.8.2 Radiated electromagnetic fields

The maximum spurious indications (both transient and permanent) of the display or data output
terminals due to electromagnetic fields shall be less than the limits given in table 7.

Compliance with this performance requirement shall be checked by observing and recording
the indications of the display and any data output terminals with the DOSIMETER set to the most
sensitive range (if the ranges are selectable), while measurements are performed, both with
and without the presence of the radio-frequency field around the complete equipment.
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L'intensité du champ électromagnétique doit étre de 3 V/m dans la gamme des fréquences de
80 MHz a 1 GHz par pas de 1 % (niveau de sévérité 2 de la CEI 61000-4-3). Afin de réduire le
nombre de mesures nécessaires pour montrer la conformité a cette prescription, des essais
aux fréquences de 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160, 180, 200, 220, 240, 260, 290,
320, 350, 380, 420, 460, 510, 560, 620, 680, 750, 820, 900 et 1 000 MHz, avec une intensité
de champ de 10 V/m peuvent étre effectuées dans une seule direction. Si un changement
quelconque de la REPONSE supérieur au tiers des limites indiquées dans le tableau 7 est observé a
une de ces fréquences, des essais complémentaires dans un domaine de +5 % autour de cette
fréquence par pas de 1 % et avec une intensité de champ de 3 V/m doivent étre effectués, le
DOSIMETRE étant placé dans les trois directions décrites dans la CEl 61000-4-3. Pour les
instruments fonctionnant sur batteries, pour lesquels les prescriptions de 6.8.3 et 6.8.4 ne
s'appliquent pas, des essais a 27 MHz doivent aussi étre effectués.

6.8.3 P¢
Les indic chage ou
des sorti bsy et les
champs 1
Pour les § ant et en
enregistr nées, les
mesures |é isies), a la
fois aveq bt par les
champs X cas, le
niveau 3
NOTE - U du KERMA
DANS L'AIR,
6.8.4 Crg
Les indicptions fausses maximalé i ichage ou
des sorties de données c t i tension,

doivent éftre inférieure

Pour les 'nstru ] 38 Bsed ité a ipti formance
doit étre|vérifiée e y S tous les

terminau. s$ible, a la
fois aveq coupures
breves e

6.9 Dir2

Pour toug T doivent
indiquer S LIMITES
DE VARIAT au 7. Les
d|menS|G o dC \;halllp AOOTONLCL O III(JI\IIIIC[:CQ LLAZ dUIVCIIL 'JQD CLIU IIIfUIICUIUQ A 3\) \JIII 35 Cm

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée en mesurant la variation en
pourcentage du signal électrique provenant de I'ENSEMBLE DE DETECTION, provoquée par le
changement des dimensions de champ depuis leurs VALEURS DE REFERENCE jusqu'a leurs
valeurs ASSIGNEES minimales et maximales, aprés avoir fait toute correction nécessaire pour le
changement de DEBIT DE KERMA DANS L'AIR d( aux variations des dimensions de champ.
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The electromagnetic field strength shall be 3 V/m in the frequency range of 80 MHz to 1 GHz in
steps of 1 % (severity level 2 as described in IEC 61000-4-3). To reduce the amount of
measurements needed to show compliance with this requirement, tests at frequencies 80, 90,
100, 110, 120, 130, 140, 150, 160, 180, 200, 220, 240, 260, 290, 320, 350, 380, 420, 460, 510,
560, 620, 680, 750, 820, 900 and 1 000 MHz with a field strength of 10 V/m may be performed
in one orientation only. If any change of the RESPONSE greater than one-third of the limits given
in table 7 is observed at one of these given frequencies, additional tests in the range of +5 %
around this frequency in steps of 1 % and with a field strength of 3 V/m shall be carried out with
the DOSIMETER in all three orientations as described in IEC 61000-4-3. For battery-operated
instruments, for which the requirements of 6.8.3 and 6.8.4 do not apply, tests at 27 MHz shall
also be performed.

6.8.3 Conducted disturbances induced by bursts and radio frequencies RN

The maximum spurious indications (both transient and permanent) of t
terminalg due to conducted disturbances induced by bursts and radio
than the limits given in table 7.

ta output

ﬁbe less

For mainls-operated instruments, compliance shall be check i rding the
indications of the display and any data output terminals while measuk prmed on
the most|sensitive range (if the ranges are selectable), NIt i psence of
conducteld disturbances induced by bursts (IEC 64 a ducted disfurbances
induced by radio-frequency fields (IEC 61000-4-6). 8 all, in both ¢ases, be
level 3 as described in these standards.

NOTE - A|complete "latch-up" of the MEASUR S B i Quld Not Jead to an incorrect AIR [KERMA, AIR
KERMA LENGTH Or AIR KERMA RATE value being indisated™

6.8.4 Valtage dips, short interruptions nd@gj Va
an

The maximum spurious irdicatiors (bo
terminalg due to voltage dips, short_inte
limits given in table 7.

and’permanent) of the display or dgta output
ptions anhd voltage variations shall be lesq than the

For maims-operated’ | shall be
checked ' ta output
terminals with and
without t rruptions
and volta

6.9 Fie@i s

For all n E of field
sizes. OVer/this RATED’RANGE, the LIMIT OF VARIATION of RESPONSE shall not be greatef than the

value givenin table 7. The maximum RATED field size shall not be less than 35 cm x 3% cm.

Compliance with this performance requirement shall be checked by measuring the percentage
VARIATION in the electrical signal from the DETECTOR ASSEMBLY caused by changing the field
size from its REFERENCE VALUE to its minimum and maximum RATED values, after making any
corrections necessary for the change in AIR KERMA RATE with varying field size.
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6.10 LONGUEUR EFFECTIVE et uniformité spatiale de la REPONSE des DOSIMETRES EN TOMO-
DENSITOMETRIE

Sur la LONGUEUR ASSIGNEE, l'uniformité spatiale de la REPONSE ne doit pas varier de plus de 3 %.
De plus, le CONSTRUCTEUR doit déclarer la LONGUEUR EFFECTIVE du DETECTEUR.

La conformité a cette prescription de performance doit étre vérifiée en utilisant un champ de
rayonnement a fente reproductible, défini par un diaphragme en plomb, de largeur ne
dépassant pas 2 mm et de longueur (perpendiculaire a I'axe du DETECTEUR) suffisante pour
couvrir le diamétre du DETECTEUR.

En commencgant avec un champ centré a 5 cm en dehors du volume actif a I'extrémité opposée
aux connecteurs et a partir du marquage indiquant la limite de la LONGUEYR ASSIGNEE du
DETECTEWR, on mesure plusieurs fois la REPONSE pour chaque position DETE R qui est
progressjvement déplacé sous le diaphragme par pas égaux a 2,5 % ASSIGNEE
du DETEQTEUR. Répéter ces mesures sur toute la LONGUEUR ASSIGNE Pt jusqu'a
5 cm au-dela du second marquage indiquant la limite de la LONGUE SNEES GUEUR
EFFECTIVE & envisager est la moitié de la valeur maximale de S hcé de la
REPONSE|par rapport a la distance le long de I'axe du DETECTEUR

7 Marguage

7.1 ENSEMBLE DE DETECTION

Le DETE(Q airement

lisibles:

commerciale du CONSTRUETEUR ou
DE DETECTION avec cette ngrme;

— indica
du ver
— POINT

— numéel ablir la relation entre les parties sépgarées de

I'instrd €S DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT;
— pour | tfie, les limites de la LONGUEUR ASSIGNEE doivent
étre cl

La vérifid
7.2 ENS

L'ENSEMé it é&tre muni des marquages suivants fixés de facon permpnente et
clairement Iisi :

— indicafion d'origing, c'est-a-dire le nom et/ou la marque commerciale du CONSTRULTEUR ou
du fourntsseun lcapunoaluic detaconformitédeteENSEMBLE DE-MESURAGE avec Cette norme;

— numéros de type et de série permettant d'établir la relation entre les parties séparées de
I'instrument comme le spécifient les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT;

— la ou les tensions et la ou les fréquences ASSIGNEES de l'alimentation réseau requises pour
que la performance de l'instrument soit conforme aux articles 5 et 6;

— pour les DOSIMETRES alimentés par batteries, le type des batteries requises pour que la
performance de l'instrument soit conforme aux articles 5 et 6.

Tous les symboles graphiques utilisés doivent étre conformes a la CEIl 60417.

La vérification est effectuée par examen.
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6.10 EFFECTIVE LENGTH and spatial uniformity of RESPONSE of CT DOSIMETERS

Over the RATED LENGTH the spatial uniformity of RESPONSE shall not vary by more than +3 %.

In addition, the MANUFACTURER shall declare the EFFECTIVE LENGTH of the DETECTOR.

Compliance with this performance requirement shall be checked by employing a reproducible
radiation slit field, defined by a lead diaphragm, of width not more than 2 mm and of length

(perpendicular to the DETECTOR axis) sufficient to cover the diameter of the DETECTOR.

Commencing with the field centred at 5 cm outside the active volume at the end opposite the

connectors and from the marking that indicates the limit of the RATED LEN /H\h@
measure the RESPONSE several times for each pncifinn aof the DETECTOR/AsS t

progressjvely moved under the diaphragm at intervals equal to 2,5 %
the DETELCTOR. Repeat these measurements across the entire RATED,
and 5 cin beyond the second marker that indicates the limit o
EFFECTIVE LENGTH to be quoted is the full-width-half-maximum o
distance lalong the axis of the DETECTOR.

7

7.1 DETECTOR ASSEMBLY

The DETECTOR shall be provided wi
markings}:

Compliance shall bg

GTH_of the DETECTOR,

ECTOR is

Marking

indication of origin,

REFERENCE POINT of the

type number and geria
instrument, as specjfied j

for cT DETECli 3

ENGTH of

ETECTOR
%. The
against

y legible

supplier

ts of the

7.2 MEA

The MEAj be provided with the following permanently affixed and clearly

legible )

— indicafi igh name and/or trade-mark of the MANUFACTURER or| supplier
respomsi gliring that the MEASURING ASSEMBLY complies with this standard;

— type number and serial number, 0 enable 1he relation belween separate ts of the

instrument, as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, to be recognized;

RATED mains supply potential or potentials and RATED mains supply frequency or frequencies

required so that the performance of the instrument complies with clauses 5 and 6;

for battery-operated DOSIMETERS, type of batteries required so that the performance of the

instrument complies with clauses 5 and 6.

Any graphical symbols used shall be in accordance with IEC 60417.

Compliance shall be checked by inspection.
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Le CONTROLEUR DE CONSTANCE radioactif doit é&tre muni des marquages suivants, fixés de fagon
permanente et clairement lisibles:

— symbole international du tréfle sur la surface du boitier et sur la partie accessible du
dispositif entourant au plus prés la source;

— nome

t activité du radionucléide;

— date a laquelle I'activité indiquée de la source s'applique;

— numéros de type et de série du dispositif permettant d'établir la relation entre les parties
séparées de l'instrument comme le spécifient les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

— marquages prescrits par les reglements nationaux et internationaux appjicables.

La vérifid

8 Docu

8.1 Le
utilisation

8.3 Les
RADIODIA
DOCUMEN|
chaque ty
— dimen
— DOMAI
— donnég
— positid
— directi
— KERMA
— DOMAI

— DOMAI
— DOMAI

ation est effectuée par examen.

MENTS D'ACCOMPAGNEMENT

CONSTRUCTEUR doit fournir des
de l'instrument.

GNOSTIC, comprenant son nu
TS D'ACCOMPAGNEMENT doiven

instru

informations

a bonne

51187.

WETRE DE
plus, les
cables a

ment;
ement;

pour les

— DOMAINE ASSIGNE d'utilisation en fonction des dimensions de champ. De plus, les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent recommander que I'UTILISATEUR réalise des

mesures uniqguement avec une dimension de champ plus grande d'au moins 10 mm que la
dimension minimale du champ ASSIGNE, a cause des divergences entre le champ lumineux
et le champ de rayonnement caractéristiques des appareils de diagnostic a rayonnement X;

tableau, diagramme ou formule de correction de la densité de I'air (si nécessaire);
mode d'emploi du CONTROLEUR DE CONSTANCE radioactif ou électrique (si nécessaire);

tableau ou formule pour la variation de l'indication de contréle ou du temps de contrdle en
fonction de l'activité décroissante de la source radioactive (si nécessaire);

une mise en garde signalant que l'introduction d'un matériau autre que l'air derriere le
DETECTEUR DE RAYONNEMENT provoquera un changement de la REPONSE dd a la rétro-
diffusion;
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7.3 Radioactive STABILITY CHECK DEVICE

The radioactive STABILITY CHECK DEVICE shall be provided with the following permanently affixed
and clearly legible markings:

Compliance shall be checked by inspection.

8

8.1 The| MANUFACTURER shall provide adequate informatie
instrument.

82 Ing

8.3 The
including C
contain the following information applicgbte 3 & ed:

international trefoil symbol on the surface of the carrying case and on the accessible surface
of the device immediately surrounding the source;

name and activity of the radionuclide;
date for which the stated activity of the source is applicable;

type number and serial number of the device, to enable the relation between separated
parts of the instrument, as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, to be recognized;

markings required by relevant national and international legislation. RN

ACCOMPANYING DOCUMENTS

sorrect use of the

SIMETER,
NTS shall

dimen
RATED| RANGE of use fof
data gjiving typical d
positign of REFERE
reference dir@

maxin

EFFEC
RATED,
RATED,
RATED

RATED s, typical

batter

RATED RANGE Of USE€ Tor field SiZes. FUurthiermore, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
recommend that the USER make measurements only with a the field size at least 10 mm
greater than the minimum RATED field size, because of the discrepancies between the light
and radiation fields that are typical of diagnostic X-ray machines;

table, diagram or formula for air density correction (if required);
handling of radioactive or electric STABILITY CHECK DEVICE (if necessary);

table or formula for variation of check indication or check time, as a result of decreased
activity of radioactive source (if necessary);

a warning that introduction of material other than free air behind the RADIATION DETECTOR will
cause its RESPONSE to change due to backscatter;
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