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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
A RAYONNEMENT X

AVANT-PROPOS

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalis.-ion ¢~".iposée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a y»ur objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dan: les domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Norm »s internationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité.natuc=: | intéressé par le
sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et nor. qouve 'nementales, en
liaison avec la CEIl, participent également aux travaux. La CEI collabore étroitumer. avec I'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord:anf.c '2s v_ux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions technique > re’ résentent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné cue les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

Les documents produits se présentent sous la forme de recomm<idaivns internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme te s par les Comités nationaux.

Dans le but d'encourager I'unification internationale, les Con.tés .:ativiaux de la CEl s'engagent a appliquer de
facon transparente, dans toute la mesure possible, les Norm.s ir. ernationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la noine de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clairs dans cu fte a :rniére.

La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré cnforme a I'une de ses normes.

L’'attention est attirée sur le fait que certains dos-@.4ments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ~u de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tris : roits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 6'6/1 a été établie par le sous-comité 62C: Appareils de
radiothérapie, de médecine nu2'écire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d'études 62
de la CEIl: Equipements éle.n jues dans la pratique médicale. Le texte de cette norme est issu
des documents suivants:

| FDIS Rapport de vote
62C/195/FDIS 62C/207/RVD

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

1 2s annex as 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

FOREWORD

The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardiz# ‘on ¢ prising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC i1t to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and <lectronic fields. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. T. eir preparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the. suu,>c  dealt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmentc' orgaizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the Inte satiunal Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined *v ~ag-eei._nt between the two
organizations.

The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since eac. te :hnical committee has representation
from all interested National Committees.

The documents produced have the form of recommendations far int2rnat‘onal use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and they are accepted kv tr. > N.tional Committees in that sense.

In order to promote international unification, IEC National C. mm.‘tees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possiLie in their national and regional standards. Any
divergence between the |IEC Standard and the correspcndini national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

The IEC provides no marking procedure to indicite its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one af i s standards.

Attention is drawn to the possibility that some 2f he elements of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be helde: zon_.ble for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61674 1.as been prepared by subcommittee 62C: Equipment for
radiotherapy, nuclear mediciin= ond radiation dosimetry, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in meuicl practice. The text of this standard is based on the following
documents:

FDIS Report on voting
62C/195/FDIS 62C/207/RVD

Full informatan on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting ii dicated in the above table.

Aaneves 4+ 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 précisior
exigée. Les DOSIMETRES utilisés pour les mesures de réglage et de contréle doivent étre de
gualité satisfaisante et donc remplir les prescriptions spéciales énoncées dans cette 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 présente Norme internationale spécifie les prescriptions de performance, et gqu>lqu=s
prescriptions de construction associées, des DOSIMETRES DE RADIODIAGNOSTIC, tels quec. delinis
en 3.1, destinés aux mesures du KERMA DANS L'AIR, de |la LONGUEUR DE KERMA DAMS K'AIR U du
DEBIT DE KERMA DANS L'AIR dans des champs de rayonnement de photons utiisZs en
RADIOGRAPHIE, incluant la MAMMOGRAPHIE, |la RADIOSCOPIE et la TOMODENSITOMETRIE, pour des
rayonnements X dont le potentiel ne dépasse pas 150 kV.

La présente Norme internationale est applicable a la performance des DOL'METR =S & CHAMBRE
D'IONISATION et/ou & DETECTEURS A SEMI-CONDUCTEURS utilisés en imcaneri.. de diagnostic a
rayonnement X.

1.2 Objet
L'objet de la présente norme est:

1) d'établir des prescriptions pour un niveau satisfa.sarn® de performance des DOSIMETRES DE
RADIODIAGNOSTIC et,

2) de normaliser les méthodes pour déterminer la onfhrmité avec ce niveau de performance.

La présente norme ne s’applique pas eux aspects de sécurité des DOSIMETRES. Les
DOSIMETRES DE RADIODIAGNOSTIC couverts-nar la présente norme ne sont pas destinés a étre
utilisés au contact physique du PATIENT =1, par conséquent, les prescriptions de sécurité
électrique applicables sont contenues‘ucnsia CEI 61010-1.

2 Références normatives

Les documents normatifs s *va'its contiennent des dispositions qui, par suite de référence qui
y est faite, constituent 'es uispositions valables pour la présente Norme internationale. Au
moment de la publicacon, les éditions indiquées étaient en vigueur. Tout document normatif
est sujet a révisioi. et les parties prenantes aux accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invi'ees a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes
des documents 1.armatiis indiqués ci-aprés. Les membres de la CEIl et de I'|SO possédent le
registre des Nurmes internationales en vigueur.

CEI 60417: 1973, Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Index, relevé et compilation
des fauii'es individuelles

1€ £178¢: 1984, Radiologie médicale — Terminologie

CEl 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 International Standard specifies the performance and some related constructional
requirements of DIAGNOSTIC DOSIMETERS, as defined in 3.1, intended for the measurement
of AIR KERMA, AIR KERMA LENGTH Or AIR KERMA RATE, in photon radiation fields used
in RADIOGRAPHY, including MAMMOGRAPHY, RADIOSCOPY and COMPUTED TOMOGRAPHY (CT), for
X-rays with generating potentials not greater than 150 kV.

This International Standard is applicable to the performance of DOSIMETERS with IONIZATION
CHAMBERS and/or SEMI-CONDUCTOR DETECTORS as used in X-ray diagnostic imaging.

1.2 Object
The object of this standard is:

1) to establish requirements for a satisfactory level of performance for DIAGNOSTIC DOSIMETERS,
and

2) to standardize the methods for the determination of compliance with this level of
performance.

This standard is not concerned with the safety aspects of DOSIMETERS. The DIAGNOSTIC
DOSIMETERS covered by this standard are not intended for use in physical contact with the
PATIENT and, therefore, the requirements for electrical safety applying to them are contained in
IEC 61010-1.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text,
constitute provisions of this International Standard. At the time of publication, the editions
indicated were valid. All normative documents are subject to revision, and parties to
agreements based on this International Standard are encouraged to investigate the possibility
of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. Members of
IEC and ISO 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) — Partie 4: Techniques d'essai
et de mesure — Section 11: Essais d'immunité aux creux de tension, coupures bréves et
variations de tension

CEIl 61187: 1993, Equipement de mesures électriques et électroniques — Documentation

CEl 61267: 1994, Equipement de diagnostic médical a rayonnement X - Conditions de
rayonnement pour utilisation dans la détermination des caractéristiques
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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 61000-4-11: 1994, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4:Testing and measurement
techniques — Section 11: Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity
test — Basic EMC publication

IEC 61187: 1993, Electrical and electronic measuring equipment — Documentation

IEC 61267: 1994, Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the
determination of characteristics





