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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-45: Regles particuliéres de sécurité pour les appareils
de radiographie mammaire et les appareils
mammographiques stéréotaxiques

AVANT-PROPOS

:2001

La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondial ali ® nposée
de Iensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de fa \CE bjet de
fav@riser la coopération internationale pour toutes les questions de normalsatign™dans es domgines de
I'élgctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités onales,
des| Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Specn‘lcatlos accesgi et des
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration & 3 omité etudes,
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le su1 & sations
inteynationales, gouvernementales et non gouvernementales, eptiai ent aux
traviaux. La CEIl collabore étroitement avec ['Organisation on des
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les mesure
du la CEI
inté|

Les gréées
con la CEI

I'éve
Dan
mes

nati olUtes Publications de la CEIl et toutes publ
nati indiquées en termes clairs dans ces derniéres.
La arqlage valant indication d’approbation et n'engage
res nformes a une de ses Publications

To assyrer qu'ily sont en possession de la derniére édition de cette publicatio
Audune respansabijlité\ ne it\é imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
marndataires, y priskses\expexts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipna udice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
do uelyue natu e que ce soit, dlrecte ou indirecte, ou pour supporter les couts (y compris |

réfgrencees ‘est obligdtoire pour une application correcte de la présente publication.

oute la
cations
cations

pas sa

n.

res ou
omités
it autre
es frais
| ou de

cations

L’atfention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve

nt faire

I'objet de droits de proprieté intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour

responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 60601-2-45 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques d
pratique médicale.

ans la

Cette seconde édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1998 et constitue une
révision technique.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-45: Particular requirements for the safety of mammographic

X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for st prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). 2 romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the eleg iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards jcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides f “IEC
Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; afiy | nterested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory wor d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i thi closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in_acegqrda ned by
agréement between the two organizations

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters gxpress ational
congensus of opinion on the relevant subjects since g rom all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recom lational
Committees in that sense. While all reason of IEC
Pulblications is accurate, IEC cannot be for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In g¢rder to promote internajiogal unifa cations
transparently to the maxium ‘exte rgence
betyeen any IEC Public s i¢ated in
the [atter.

5) IEC| provides no/marking procedure to s approval and cannot be rendered responsible for any
equjpment decl i ] ublication.

6) All yisers should ensyre tha c v edition of this publication.

7) No Jiability shall af i{s direciprs, employees, servants or agents including individual expdrts and
mernbers of its teghnita ) EC National Committees for any personal injury, property damage or
other damageé € soever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expgnses axising © ication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publica

8) Attgntion\ Wibe the Nopmative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indigpensabtecfor.the sorreet application of this publication.

9) Attgntion_is~draw e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patgnt rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internatiomat—StandardEC606604=2=45+asbeen plcpalcu uy subcommrittee—62B—DBtagnostic

imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1998 and constitutes a
technical revision.
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Cette version bilingue, publiée en 2006-02, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62B/427/FDIS et 62B/438/RVD. Le
rapport de vote 62B/438/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
roqTaiTs;

— explications, conseils, notes, énoncés de portée générale et exceptions: petits caraciefes romais;
— Spgcifications d'essai et titres des paragraphes: caractéres italique

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA . ANS LA
CEJ 60788 OU DANS D'AUTRES NORMES CE| DONT LES REFERENCE > N XE AA:
PE|TITES MAJUSCULES.

NOTE |L’attention du lecteur est attirée sur I’existence, dans certain ‘uneXegisiati écurité
en matiére de RAYONNEMENTS qui peut ne pas s’aligner avec les djg €

Le comité a décidé que le contenu de cette publieati ifie bte de
maintgnance indiquée sur le site web dg : e nnées
relativies a la publication recherchée. £ i

* reg¢onduite;
* supprimée;
* remplacée par une éditi
+ amendée.
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This bilingual version, published in 2006-02, corresponds to the English version.

The text of this Particular Standard is based on the following documents:

FDIS Report of voting

62B/427/FDIS 62B/438/RVD

The French version of this standard has not been voted upon.

Full in
voting

indicated in the above table.

In this

re

standard, the following print types are used:
juirements, compliance with which can be tested, and definitio

ex(

tes

TE
OT]

NOTE
not alig

The committee has decided that the con
mainténance result date indicated on the
relate

re¢onfirmed;

withdrawn;
a fViS

replaced by
anpended.

ch may

til the

e data
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-45: Regles particuliéres de sécurité pour les appareils

de radiographie mammaire et les appareils
mammographiques stéréotaxiques

SECTION 1: GENERALITES

Les a
avec |

1 D«

L'artic

1.1 Domaine d'application

'ticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Gg
es exceptions suivantes:

bmaine d’application et objet

e correspondant de la Norme Générale s’applique ave

iquent

Addition:

Cette |norme particuliére contient des ex NTS A

RAYONNEMENT X destinés a la mammograp EREO-

TAXIQUE. Les exigences relatives a la sé Sous-

ensenpbles font partie intégrante de la

1.2 Qbjet

Remplacement:

La prgsente nor

1 de|l donner les e on et de fabrication appropriées pour la sécurifé des
EQUIPEMENTS de\me i RAYONNEMENT X et des APPAREILS DE MAMMOGRAPHIE
STE caractéristiques et les circonstances particulieres d’utilisation
del ce typ

2 d’etablir gences particuliéres pour assurer la sécurité et de spécifier des méthodes
pour démon

NOTE 2 gncernant la reproductibilité, la linéarité, la constance et la précision sont donrnées en

raison de leurninfluente Sur la qualité et la quantité des RAYONNEMENTS IONISANTS produits et se limitgent aux

exigendes/considérées comme nécessaires pour la sécurité.

NOTE D los niviga da conformitd ot lac aoccaic prnor\r“c pnllr détarmingr caotta caonfarmitd mantrant que |a

sécurité des GENERATEURS RADIOLOGIQUES n’est pas sensible aux petites différences de niveaux de performance.
C’est pourquoi les combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE spécifiées pour les essais sont en nombre limité mais
choisies d’aprés l'expérience acquise pour étre appropriées dans la plupart des cas. On considére qu’il est
important de normaliser le choix des combinaisons des PARAMETRES DE CHARGE de maniére a pouvoir comparer les
essais réalisés en différents endroits a différentes occasions. Cependant, des combinaisons différentes de celles
spécifiées pourraient avoir la méme validité technique.

NOTE 3 La philosophie en matiere de sécurité de la présente norme est décrite dans I'introduction de la norme

général

e et dans la CEI 60513.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-45: Particular requirements for the safety of mammographic
X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

SECTION 1: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Sg¢ope and object

This dlause of the General Standard applies except as follows:

1.1 $cope

Addition:

This Rarticular Standard contains requirements fo 3 X ed for
mammography and MAMMOGRAPHIC STk pr the
X-RAY|GENERATOR and its sub-assemb

1.2 Qbject

Replatement:

The object of this standa

1 to formulat i manufacturing requirements for the safe¢ty of
mammograph - ; 1 CAMAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICES, reflecting the

pafticular charadt

2 to| establish b énts to ensure safety and to specify methods for
demonstrafi i with those requirements.

NOTE bility, linearity, constancy and accuracy are given because of their relafionship
to the quéljty and_yua & IONIZING RADIATION produced and are confined to those considered necesgary for
safety.

NOTE 2 Both:the Ievels for compliance and the tests prescribed to determine compliance reflect the fact that the
safety ¢f HIGH-YOLTAGE GENERATORS is not sensitive to small differences in levels of performance. The combjnations
of LOAQING/FACTORS specified for the tests are therefore limited in number but chosen from experience a
appropHate—+A-m ca506—H i A ri-to-standard ; he-cholce—o rbirations—ef-oABING-FACTORS
so that comparison can be made between tests performed in different places on different occasions. However,
combinations other than those specified could be of equal technical validity.

NOTE 3 The safety philosophy on which this standard is based is described in the introduction to the General
Standard and in IEC 60513.
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NOTE 4 En ce qui concerne la PROTECTION RADIOLOGIQUE, on a estimé au moment de I'établissement de la
présente norme que les CONSTRUCTEURS et les UTILISATEURS acceptaient les principes généraux de la Commission
Internationale de Protection Radiologique (CIPR), tels qu’ils sont définis dans la CIPR 60, 1990, paragraphe 112 1),
a savoir:

"(a) Il convient de n’adopter aucune pratique entrainant des expositions aux rayonnements a moins que les
individus exposés ou la société n’en retirent un bénéfice suffisant pour contrebalancer le préjudice causé en terme
de rayonnement. (Justification d’une pratique.)

(b) Pour toute source particuliere dans le cadre d’'une pratique, il convient de maintenir a un niveau aussi faible
que possible I'amplitude des doses individuelles, le nombre de personnes exposées et la probabilité de risques
d’expositions lorsqu’il y a incertitude en la matiére, en tenant compte des facteurs économiques et sociaux. Il
convient que cette procédure soit encadrée par des restrictions concernant les doses touchant les individus
(contramtes de dose) ou Ies risques pour Ies |nd|V|dus en cas d exposmons potentlelles (contralntes de rlsques) de
n de la

(c) 1 K es soit
soumisp a des limites de dose ou a un certain contréle du risque en cas d‘exp sition foteqtiell& s sont
destinéps a assurer qu’aucun individu n’est exposé a des risques de rayonnement 2 a_dartir de

ces pratiques dans toute circonstance normale. Toutes les sources ne peuvent hction a
la source et il est nécessaire de spécifier les sources a inclure avant de (dose
individyelle et limites de risques.)"

NOTE La plupart des exigences concernant les EQUIPEMENTS A RAYQKINE pour la
protectjon contre les RAYONNEMENTS IONISANTS sont données dans la Nor e

La prédente norme traite, cependant, de certains aspects de P S i leux qui
dépendent de I'alimentation, du contréle et de I'indication de I'énergi¢ é i UE.
NOTE Il est reconnu que beaucoup de jugements néceg C inci &né doivent

venir d¢ I'UTILISATEUR et non du FABRICANT de

1.3 Normes Particuliéres

Addition:
La pré dus le terme "la présente norme", modifie
et cor 2 ci-aprés sous le terme "Norme Gérérale"

tromédicaux — Partie 1: Régles générales de
Amendement 2 (1995) et toutes les nprmes

compienant
sécurfté, son
collatgrales.

La nu I celle
de la sont
précisjé

"Remplacement\si i 'arti 2hérale
estre

"Additjon” jsignifie que le texte de la présente norme compléte les exigences de la Norme
Générnale-

"Amendement" signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué par le texte de la présente norme.

Les paragraphes ou figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes supplémentaires sont appelées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb),
etc.

1) Publication 60 de la CIRP: Recommandations de la Commission Internationale de Protection Radiologique
(Annales de la CRIP Vol. 21 No 1-3, 1990). Publiée par Pergamon Press
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NOTE 4 Concerning RADIOLOGICAL PROTECTION it has been assumed in the preparation of this standard that
MANUFACTURERS and USERS do accept the general principles of the International Commission on Radiological

Protection (ICRP) as stated in ICRP 60, 1990, paragraph 112,10 namely:

"(a) No practice involving exposures to radiation should be adopted unless it produces sufficient benefit to the
exposed individuals or to society to offset the radiation detriment it causes. (The justification of a practice.)

(b) In relation to any particular source within a practice, the magnitude of individual doses, the number of people
exposed and the likelihood of incurring exposures where these are not certain to be received should all be kept as
low as reasonably achievable, economic and social factors being taken into account. This procedure should be
constrained by restrictions on the doses to individuals (dose constraints), or the risks to individuals in the case of
potential exposures (risk constraints), so as to limit the inequity likely to result from the inherent economic and
social judgements. (The optimisation of protection.)

(c) The exposure of individuals resulting from the combination of all the relevant practi¢es should be.supject to
dose limits, or to some control of risk in the case of potential exposures. These are/aijned_at eh§uring [that no

individdal is exposed to radiation risks that are judged to be unacceptable from normal
circumgtances. Not all sources are susceptible of control by action at the source z cify the
sourceg to be included as relevant before selecting a dose limit. (Individual dose and\ris

NOTE p Most of the requirements on X-RAY EQUIPMENT and its sub-asse i i gai DNIZING
RADIATIPN are given in the Collateral Standard IEC 60601-1-3.

This standard does, however, deal with some aspects of RADIOLOGKAL PRO A i t d upon
the supply, control and indication of electrical energy from the HIGH-VOLTAG E

NOTE It is recognized that many of the judgements ne ¢ e to be
made bly the USER and not by the MANUFACTURER'®

1.3 PRarticular standards

Additipn:

This Rarticular Standard, he - this standard", amends and supplemgnts a

set of IEC publicati

IEC 60601-1: 1988, M,
amengments 1 @

The npmbering o of the
Genetfal Standard . use of
the following #Wordst

o as "General Standard", consisting of
ent — Part 1. General requirements for safety, its

"Repla blaced
completely

"Addit eneral
Standprd:

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

1) ICRP Publication 60: Recommendations of the International Commission on Radiological Protection (Annals of
the ICRP Vol. 21 No 1-3, 1990). Published by Pergamon Press.
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Lorsque la présente norme ne comprend pas une section, un article ou un paragraphe de la
Norme Générale, la section, I'article ou le paragraphe de la Norme Générale s'applique sans
modification.

Lorsqu’il est prévu qu’une partie de la Norme Générale, bien qu’éventuellement pertinente, ne
doit pas étre appliquée, une indication doit en étre donnée a cet effet dans la présente norme.

Une exigence de la présente norme qui remplace ou modifie des exigences de la Norme
Générale a priorité sur ces exigences de base.

1.3.101 Normes internationales connexes

CEI 60601-2-28:1993, Appareils électromédicaux — Partie 2: Regles partfculiere

bcurité

pour les ensembles radiogénes a rayonnement X et les gaines équipées jagnostic

médicpal

CEI 60664-1:1992, Coordination de l'isolement des matériels ¢& S huX) a

basse|tension — Partie 1: Principes, prescriptions et essais

CEI 60788:1984, Radiologie médicale — Terminologie

CEl 6 cale —
Partie phie A
RAYON

ISO 4

ortant

2 Te
Cet an
Des c
a) Ds
- RADIOGENE font référence aux valeurs de créfe, les
- PANS LE TUBE RADIOGENE font référence aux valeurs moyemnes.
b) La 3) et
6.8.2 a)
P={
ou
P est la puissance électrique;
f est le facteur qui dépend de la forme d’'onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE, choisie ci-
dessous et qui est de:
a) 0,95 pour GENERATEURS RADIOLOGIQUES A SIX CRETES; ou
b) 1,00 pour GENERATEURS RADIOLOGIQUES A DOUZE CRETES et GENERATEURS
RADIOLOGIQUES A TENSION CONSTANTE; ou
Cc) pour les autres GENERATEURS RADIOLOGIQUES, la valeur la plus appropriée, 0,95 ou
1,00, choisie selon la forme d’onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE, avec une indication
de la valeur choisie;
U estla HAUTE TENSION RADIOGENE;
I estle COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.


https://iecnorm.com/api/?name=39a1cc95b5ec976431eb940ce78a822b

60601-2-45 © IEC:2001 - 15—

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this standard, the section,

clause or subclause of the General Standard applies without modification.

Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly relevant, is not to

be applied, a statement to that effect is given in this standard.

A requirement of this standard replacing or modifying requirements of the General Standard

takes precedence over the original requirements concerned.

1.3.101 Related International Standards

IEC 60601-2-28:1993, Medical electrical equipment — Part 2: Particular _fequire
safety| of X-ray source assemblies and X-ray tube assemblies for medicdl diagnQsis

IEC 60664-1:1992, Insulation coordination for equipment within |ew-
Principles, requirements and tests

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology

IEC 61223-3-2:1996, Evaluation and routine testing i
Accepgtance tests — Imaging performance of mam

ISO 4
more

2 T¢€
This d

Assog

where

or the

Part 1:

rt 3-2:

P is the electric power;

f is the factor depending on the waveform of the X-RAY TUBE VOLTAGE, selected as below and

a) 0,95 for SIX-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS; or

b) 1,00 for TWELVE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS and CONSTANT POTENTIAL high-voltage

generators; or

c) for other HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the most appropriate value, 0,95 or 1,00, chosen
according to the waveform of the X-RAY TUBE VOLTAGE, with a statement of the value

selected,;
U is the X-RAY TUBE VOLTAGE;

~

is the X-RAY TUBE CURRENT.
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2.101 Définitions supplémentaires

Dans la présente norme, les termes imprimés en PETITES MAJUSCULES sont employés
conformément aux définitions données soit dans la norme générale, soit dans la présente
norme, soit dans la CEl 60788, soit dans les autres normes CEIl mentionnées a I’Annexe AA.

NOTE L’attention est attirée sur le fait que, dans les cas ou le concept concerné n’est pas strictement limité a la
définition donnée dans I'une des publications citées ci-dessus, le terme correspondant est imprimé en lettres
minuscules.

Un index des termes définis employés dans la présente norme figure a ’Annexe AA.

Pour Ies besoins de la présente norme, les définitions supplémentaires sui iquent.

2.101J1 Non utilisé.

2.101J2

APPAREIL DE MAMMOGRAPHIE STEREOTAXIQUE

appareil de localisation tridimensionnelle d’un point intepfie™s \ e pose
mécaniquement guidée d’une aiguille ou d’'un marqueurd i X n par
aiguille fine, de biopsie ou de repérage pré-chirurgical. :Lages
radiographiques acquises sous différents angles conhusy incetantl s’agir
d’un pppareil autonome ou d’'un ACCESSOIR hie A
RAYONNEMENT X

210143

PISTOLET DE BIOPSIE

appar

21014

DISTANCE FOCALE DIREC

distance la plus rtene

2.102| Conditions d

2.102

condifi

La HA NSION
RADIO ans la
prése n doit
consigé A plus
élevée : ‘ ement
étudié. Une telle vateur ne peut pas étre plus élevée mais elle peut parfois étre plus faibje que
les valelis autorisées pour certains sous-ensembles autonomes ou parties de I'élément

2.102.2

TAUX D’OSCILLATION dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A TENSION CONSTANTE

Sauf indication contraire, on doit supposer que pour qu'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE soit
considéré comme un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A TENSION CONSTANTE, le TAUX D’OSCILLATION
de sa tension en sortie (dans des conditions adaptées) ne dépasse pas 4

2.102.3

GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT pour TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL

La définition du TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL renvoie a la constance nécessaire d’'une
GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT. Dans la présente norme, la GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT
concernée est le KERMA DANS L’AIR
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2.101 Additional definitions
In this standard, terms printed in SMALL CAPITALS are used in accordance with their definitions

either in the General Standard, in this standard, in IEC 60788 or in other IEC standards
referenced in annex AA.

NOTE Attention is drawn to the fact that, in cases where the concept addressed is not strongly confined to the
definition given in one of the publications listed above, a corresponding term is printed in lower case letters.

An index of defined terms used in this standard is given in annex AA.

For the purposes of this standard, the following additional definitions apply.

2.101J1 Not used.

2.101]2

MAMMPGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE

devicg for three-dimensional localization of a point within the\breas echanically
guided placement of a needle or position marker for suchgurpqs fine-needle aspitation,

core hiopsy and pre-surgical localization. The localization-i
an immobilized breast acquired at different known a
system or an ACCESSORY for mammographic X-RAY EQ

Nen\radiographic images of
device may be a dedjicated

210143
CORE BIOPSY GUN
automiatic needle device for performing

2.101)4
DIRECT FOCAL DISTANCE
shortdst distance from

2.102 Qualifyi@m iti
2.102/1

operaﬁing conditio

NOMIN > mitted
X-RAY| TUBE 3 S i rating

conditjons are not si{a i and is

thus fhe § TUBE VOLTAGE permitted for NORMAL USE of the item [under
consideration. UER cannot be higher, but is sometimes lower, than values permitted
for ceftain se ssemblies or parts of the item

2.102§2
PERCENTAGE RIPPLE in CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE GENERATORS
Unless otherwise stated, it is to be assumed that for a HIGH-VOLTAGE GENERATOR to be
regarded as a CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE GENERATOR, the PERCENTAGE RIPPLE of its
output voltage (under the relevant conditions) does not exceed 4

2.102.3

RADIATION QUANTITY for NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME

The definition of NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME refers to a required constancy of a
RADIATION QUANTITY. In this standard the RADIATION QUANTITY concerned is AIR KERMA
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2.102.4

TEMPS D’IRRADIATION

En général, le TEMPS D’IRRADIATION est mesuré en terme de TEMPS DE CHARGE comme
I'intervalle de temps entre:

— le moment ou la HAUTE TENSION RADIOGENE a atteint pour la premiére fois une valeur de
75 % de la valeur de créte; et

— le moment ou elle est finalement passée en dessous de la méme valeur.

3 Exigences générales

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les excepton

Addition:

Les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X doivenhétre S ierg a ne
pas dgelivrer en UTILISATION NORMALE a une GAINE EQUIPEE/CON 3% ' t, une
tension supérieure a la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINA C ) née.

5 Classification

L'article correspondant de la Norme G dception suivante:

5.1 Remplacement:

Les EQUIPEMENTS de mar i EMENT "X doivent étre des APPAREILS |DE LA
CLASSE | ou des APPAREILS™ F

5.6 Remplacement:

ENTS de mammographie A RAYONNEMENT X oy leurs
¢S comme adaptés pour étre raccordés de [fagon
ON en ATTENTE et pour des CHARGES spécifiéeg; voir

Sauf $pécification “ge
sous-¢nsembles A
permgnente au
également 6

g) Raccordement a I'alimentation

Addition:

— Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X spécifiés pour étre installés de
facon permanente, les informations demandées en 6.1 g) de la Norme Générale peuvent
étre indiquées uniquement dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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2.102.4
IRRADIATION TIME

Generally the IRRADIATION TIME is measured in terms of LOADING TIME as the time interval

between:

— the instant that the X-RAY TUBE VOLTAGE has risen for the first time to a value of 75 %
peak value; and

— the instant at which it finally drops below the same value

3 General requirements

of the

This dause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

Mammographic X-RAY EQUIPMENT shall be designed so as to\delive\jn "WOR USE
connected X-RAY TUBE ASSEMBLY a voltage greater than tHe NOMINALNXIRAY TUBE VOLTA
the X-RAY TUBE ASSEMBLY concerned.

5 Classification

This dause of the General Standard applies exce

5.1 eplacement:

Mamnpographic X-RAY EQ EQUIPMENT oOr INTERNALLY PO

EQUIPMENT.

5.6 Rep/aceme@

Unless otherwise gk
be cldssified as Suita
and fdr specified LO

This dlause<efithe~Geperal Standard applies except as follows:

o any
GE for

ERED

f shall
STATE

6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

g) Connection to the supply

Addition:

— For mammographic X-RAY EQUIPMENT that is specified to be permanently installed, the
information required in 6.1 g) of the General Standard may be stated in the ACCOMPANYING

DOCUMENTS only.
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h) Fréquence de I'alimentation
Addition:

— Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X spécifiés pour étre installés de
facon permanente, les informations demandées en 6.1 h) de la Norme Générale peuvent
étre indiquées uniquement dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

j) Puissance absorbée

Addition:

re installés de
hs les

Pour |es EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X spécifiés pour
facon|permanente, les informations suivantes peuvent étre indiquées
DOCUNIENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les ipformations concernant la puissance absorbée doivent ne de

combiphaison:

1) del TENSION RESEAU assignée des EQUIPEMENTS de mé&qmog S X en
volts; voir le point g);

2) delnombre de phases; voir le point g);

3) de|fréquence en Hertz; voir le point

4) de| valeur maximale autorisée po on en

ohms;

5) del|caractéristiques des DISJONCTEU

m) Mode de fonctionnens

Remplacement:
Le mdde de fon
— doit|étre indiqué dar

n) Coupe circuika

avec les caractéristiqgues maximales admigsibles
ACCOMPAGNEMENT; voir 6.8.101.

Addition:
Pour |e$_EQWMPEME ammographie A RAYONNEMENT X spécifiés pour étre installés de
facon [perma e; Ce paragraphe de la Norme Générale ne s’applique pas, voir point j).

p) Caractéristiques de sortie

Remplacg€ment:

Ce paragraphe de la Norme Générale ne s’applique pas.
Addition:
aa) Marquage de conformité

Si, pour un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X ou un sous-ensemble d’un tel
appareil, la conformité avec la présente norme doit é&tre marquée a I'’extérieur de ’APPAREIL, un
tel marquage doit étre réalisé en combinaison avec la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE
comme suit:

*) CEI 60601-2-45
") REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE
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h) Supply frequency

Addition:

— For mammographic X-RAY EQUIPMENT that is specified to be permanently installed, the
information required in 6.1 h) of the General Standard may be stated in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS only.

i) Power input

Addition:

For mpmmographic X-RAY EQUIPMENT that is specified to be permanently iqstalled,
information may be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

owing

the number of phases; see item g);

)
)

3) the frequency in hertz; see item h);
) thé maximum permissible value for apparent
)

the characteristics of OVER-CURREN

m) Mode of operation

Replatement:

The mode of operation - shall
be stated in the Acco

n) Fises Q

Additipn:

For mammo RAY IPMENT that is specified to be permanently installed, this

subclauge ofthe Gg Standard does not apply; see item j).

p) Optput

Replagement:

This subclause of the General Standard does not apply.
Addition:
aa) Marking of compliance

If, for a mammographic X-RAY EQUIPMENT or sub-assembly thereof, compliance with this
standard is to be marked on the outside of the EQUIPMENT, such marking shall be made in
combination with the MODEL OR TYPE REFERENCE as follows:

*)|EC 60601-2-45

*) MODEL OR TYPE REFERENCE
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6.7 Voyants lumineux et boutons poussoirs

a) Couleurs des voyants lumineux

Addition aprés le premier alinéa:

Pour un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X, les couleurs a utiliser pour les
voyants lumineux sont les suivantes:

- la

couleur verte doit étre utilisée sur le POSTE DE COMMANDE pour indiquer I'état a partir

duquel une action supplémentaire conduit a la CHARGE, si cet état est indiqué par un seul

volyant de fonction;

— powr toute indication de la CHARGE, la couleur jaune doit étre utilisée

NOTE |[II est nécessaire de choisir les couleurs des voyants lumineux en fonctio NAinsi, le

méme ftat de fonctionnement d’'un APPAREIL peut donner lieu a des indication & diffgrentes

couleurs en fonction de I'emplacement de l'indication, par exemple vert sy S ouge a

I’entrée de la SALLE D’EXAMEN.

6.8 Documents d’accompagnement

6.8.1 | Généralités

Addition:

Les DPPCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doi ns de

tous I¢s CHAMPS DE RAYONNEMENT X di

Les DPCUMENTS D’ACCOMP E congu

commje un ACCESSOI i oivent

compiendre:

— aul moins u bhie A
RA[YONNEMENT X

— une référence E est
copforme.

6.8.2 | Ins

a) Inform

Addition:

— Lek STR oONS- D’ ATION-doiven ontenirles in ions—dlinspection-et-d'utilisation

en

toute sécurité de toutes les plaques de compression utilisées avec les EQUIPEMENTS de

mammographie A RAYONNEMENT X.

- Le
co

S INSTRUCTIONS D’UTILISATION des APPAREILS DE MAMMOGRAPHIE STEREOTAXIQUE doivent
ntenir:

les instructions de sécurité de manipulation et d'utilisation des aiguilles et des
PISTOLETS DE BIOPSIE;

la désignation des types d’aiguilles et de PISTOLETS DE BIOPSIE avec lesquels ils sont a
utiliser de par leur conception, y compris une mise en garde interdisant I'utilisation de
tout autre type.

Les caractéristiques de sortie électriques doivent étre indiquées dans les INSTRUCTIONS
D’UTILISATION en terme de PARAMETRES DE CHARGE comme décrit de 6.8.2 a) 1) a 6.8.2 a) 6).
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ndicator lights and push-buttons

a) Colours of indicator lights

Ad(dition after the first paragraph:

For a mammographic X-RAY EQUIPMENT, the colours to be used for indicator lights shall be as
follows:

— the colour green shall be used at the CONTROL PANEL to indicate the state from which one
further _action leads to the LOADING STATE, if this state is indicated by a single fu

nction

ing

—  foi

NOTE
operati
of indic]

6.8 4
6.8.1

Additi

The A
X-RAY]

The A
ACCES

- at
de

— a
co

Additi

— IN§

icator light;

any indication of the LOADING STATE the colour yellow shall be used™

ACCOMPANYING DOCUMENTS

General
DN

CCOMPANYING DOCUMENTS shall includeNa i e dimensions of all av

ICCOMPANYING DOC 1 STEREOTACTIC DEVICE designed
SORY for mammagraphi T A contain:

least one MQDEL Or mammographic X-RAY EQUIPMENT with whig
signed to @

eference to 8 > ith which the MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC [
mplies.

INSTR

TRUCTIONS FOR USE shall contain instructions for the inspection and safe use

e same
e place

hilable

as an

h it is

EVICE

of all

co

pression plates used with the marmimograpnic A-RAY EQUIPMENT.

— INSTRUCTIONS FOR USE of mammographic stereotactic devices shall contain:

instructions for the safe handling and use of needles and CORE BIOPSY GUNS;

the designation of the types of needles and CORE BIOPSY GUNS with which they are

designed to be used, including a warning against the use of any other types.

Electric output data shall be stated in the INSTRUCTIONS FOR USE in terms of LOADING FACTORS
as described in 6.8.2 a) 1) to 6.8.2 a) 6).
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Les combinaisons et caractéristiques suivantes doivent étre indiquées:

1:2001

1) la HAUTE TENSION NOMINALE et le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus élevé disponible
a cette tension;

2) le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus élevé et la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus
élevée disponible a ce courant;

3) la combinaison correspondante de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE
TUBE RADIOGENE qui donne la puissance électrique de sortie la plus élevée;

4) La PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE donnée comme la puissance électrique de sortie
constante la plus élevée en kilowatts que le GROUPE RADIOGENE peut fournir, pour un TEMPS

pa
la

La
TE

NOQ
5) Po
TE
de
Si
RA
CO

montrant la dépendance;

6) Pg
AU
D’l

Si

HA
PA|
do

Pour
AUTOM
TUBE

RADIO

Additi

DELCHARGE de 0,1 s a une HAUTE TENSION RADIOGENE de 30 kV ou si cesv

a

ur les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYON i PRODUIT CcOU
MPS pré calculé ou mesuré, le PRODUIT COURA -

URANT-TEMPS le plus petit peut é

{EMENT X équipés d’une COM
TOMATIQUE D’EXPO C O MPS D’IRRADIATION, le TEMPS M

le TEMPS MINIMA
UTE TENS

RAMETRES CHA s, le TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL est V
vent étre indi§

dépend des PARAMETRES DE CHARGE tels

CONTROI FF

eurs ne,pguvent

kV et
e étre

HAUTE

RANT-

hisons

NSION
OoDUIT
ourbe

MANDE
INIMAL

que la

DANS LE TUBE RADIOGENE, les plages de ces

alable

MANDE
NS LE
TUBE

ZONE

Les INSTRUCTIONS D’UTILISATION doivent attirer I'attention de L'UTILISATEUR sur la nécessité de
limiter 'accés a L'APPAREIL conformément a la réglementation locale sur la PROTECTION
RADIOLOGIQUE.
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The following combinations and data shall be stated:

1) the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE and the highest X-RAY TUBE CURRENT available at that

voltage;

the highest X-RAY TUBE CURRENT and the highest X-RAY TUBE VOLTAGE available at that

current;

the corresponding combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT
results in the highest electric output power;

which

the NOMINAL ELECTRIC POWER given as the highest constant electric output power in

kilowatts which the X-RAY GENERATOR can deliver, for a LOADING TIME of 0,1 s at an X-RAY
TUBE VOLTAGE of 30 kV or, if these values are not selectable, with an TUBE YOLTAGE
nefarest to 30 kV and the value of LOADING TIME nearest to but not less,t

THe nominal electric power shall be given together with the co TUBE
VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT and the LOADING TIME;

NQTE The values stated are only for characterising the equipment.

5) foq mammographic X-RAY EQUIPMENT indicating precalc r TIME
PRODUCT, the lowest CURRENT TIME PRODUCT or the <gcomb CTORS
resulting in the lowest CURRENT TIME PRODUCT.

If the value of the lowest CURRENT TIME PRODUCT ([dep \GE or
upjon certain combinations of values of LOADI DDUCT
may be given as a table or curve show

6) for : i ic exposure control conffrolling
the IRRADIATION TIME, the nominal shoifest IRR»

If X-RAY
TUBE VOLTAGE and X- ch the
NQMINAL SHORTEST IRR

For mammographic X WIF T prqvided with AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL conffrolling

the X{RAY TUBE @; « \GE or

the X-RAY TUBE CUR SE.

Additi

CONTH

The IN ess to

the EQ
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6.8.3 Description technique
Addition:
aa) conditions de refroidissement

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les exigences de refroidissement pour le
fonctionnement d'EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X, y compris:

— des informations relatives a la dissipation de chaleur dans l'air ambiant au cours d’une
UTILISATION NORMALE; et

cuee fors|d’'une
nécesjsaires

— si[applicable, des informations relatives a la chaleur devant etre €
UT|ILISATION NORMALE par tout moyen de refroidissement externe, et leg
pdur la disposition concernée.

6.8.101 Référence aux documents d'accompagnement

Les Jrticles et paragraphes suivants de la présente nerme fieNE 38 exigences
complémentaires concernant le contenu des DOCUMENTS D’A NE
Mode |[de fonctionnement et CHARGES SPEcifi€es ........ oo NG IS vee e N eeeneennnns 5.6eth.1m)
Raccqrdement a l'alimentation ..............coooiiiiiii e A e e e e NG Y e 6.19)
6.1 g)et6]1j)2)
6.1 h)et6]1j)3)
PUISSANCE @bhSOIDEE .. .cuiiiii i N NS e e ettt ettt et e e .6.1))
TENSION RESEAU ...iviiiineiieegierneenneenneeesNereee\ee D0 o s DN D 5 e et eetneeteeteetneeteeteeteeeneennns 6]1j)1)
RESISTANCE APPARENTE DY\RESE . 6.1j)4)et10.2.2

Nombfe de phases du RESEAU D’ALIME
Fréqupnce du RESEAU D’ALIMENTATION

DISNTe] [0 {={U] = S I N Ao N o S AR 6]1]) 5)

(o]0 oT: W oT[ (o U 1 A= TR {0 2L o] 1= N N N N TP 6.1 n)
Conditions de re 1 Y= =T N N .8.3aa)

Carac

DE CH 50.101
Comb! 50.1
Confo 8.102
CONDLU .19.3
Plage 102 e)
Condifions;d’essai pour la COMMANDE AUTOMATIQUE D'EXPOSITION.......ccuuiiuniininnnnnn. 29.1.1102 e)
Méthode pour verifier la COMMANDE AUTOMATIQUE D EXPOSITION ..o 291104 d)
Combinaisons avec les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X ......ocuviinninnnnnn. 50.1
Combinaisons d’essais AdaPteesS......c..iiuiiniiiii i 50.1
PARAMETRES DE CHARGE et modes de fonctionnement .............coooiiiiiiiiiinn, 50.101.1 a)
PARAMETRES DE CHARGE €n combinaiSoNs fiXeS .......ccoiiiiiiiiiiiiiiiii e 50.101.2

Correction de densité des COMMANDES AUTOMATIQUES D’EXPOSITION ...........ceuneee. 50.102.2 dd) 2)
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6.8.3 Technical description
Addition:

aa) cooling conditions

The accompanying documents shall state the cooling requirements for safe operation of the
mammographic X-RAY EQUIPMENT, including:

— information concerning the heat dissipation into the surrounding air during NORMAL USE; and
— if applicable, information concerning the heat to be removed in NORMAL USE by any external

6.8.101 Reference to ACCOMPANYING DOCUMENTS

The
concerning the content of ACCOMPANYING DOCUMENTS:

Mode |of operation and specified LOADINGS 5.1 m)

Conngction to the SUPPIY ...coeiiiiii e NG S N Y e 6.1 9)

Numbgr of phases of SUPPLY MAINS ....6.1g)and 6]1)) 2)
Frequency of SUPPLY MAINS .....cccovviiviioongerneermeonde e e N N N 6.1 h) and 6J1j) 3)
Powel input.......cccooiiiiiii e NG .6.1))
MAINS|VOLTAGE ......iiiiaiiiieaeiieeiiaeeiey 1j)1)
APPAR 10.2.2
OVER{CURRENT RELEASE . 1j)5)
IVET-T 6.1 n)
(07eTo] 15 (e eTe] aTe [1 11e] o I U E A N N e e PPN .B.3aa)

Electr|c output ds 0.101
Suitahle combination . 50.1
Comp 8.102
Central conngc ROI R ..19.3
Rangg¢ 102 e)
Test g 102 e)
Metho .104 d)
Combjnations with the mammographic X-RAY EQUIPMENT ....c.uiiuuiiiniiiiiiaiieeieeieeieeieeenes ..50.1
SuitatleMest combinations ..50.1
LOADING FACTORS and modes of operation ..........c..ccooiiiiiiiiiiiin 50.101.1 a)
LOADING FACTORS in fixed combinations ..........ccocoiiiiiiiiiiii e 50.101.2

Density correction of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL ....cuuiiuuiiniineeineeieeieeineennnes 50.102.2 dd) 2)
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6.8.102 Indication de conformité

Si on doit indiquer pour un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X ou un sous-

ensemble, la conformité avec la présente norme, I'indication doit avoir la forme suivante:

EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X ... ... "™ CEI 60601-2-45:2001

**) REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE

SECTION 2: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les afticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
avec lpes exceptions suivantes:

10 Conditions d'environnement
L'article correspondant de la Norme Générale s’appliqu

10.2.2 Alimentation électrique

Point g)

Addition:

suivantes:

Iquent

tre considérée comme suffisamment

faible | pour le fonctionneren NT ammographie A RAYONNEMENT A si la
valeurl de la RESISTANX ESEAU D’ALIMENTATION ne dépasse pas la aleur
spécifjée conforméme
NOTE asées sur I'hypothése que les réseaux triphasés ¢nt une
configu a la terre et possedent un conducteur neutre et que les féseaux
monop sés. Un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMEN[ X est
considgré es de la présente norme uniquement si sa PUISSANCE ELEGTRIQUE
NOMINA é YN e ANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION ayant une valeur quif ne soit
pas inferi 3 E RPARENJE DU RESEAU D’ALIMENTATION spécifiée conformément a 6.1 j) 4).
A cet ARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION R est déterminée sqlon la
formu
R=£

I4
ou:

U, est la TENSION RESEAU a vide;
U, est la TENSION RESEAU sous charge;
I, estle courant réseau sous charge.

La TENSION RESEAU doit étre mesurée entre

— phase et neutre dans un réseau monophasé;
— phase et phase dans un réseau biphasé;
— chacune des deux phases dans un réseau triphasé.
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6.8.102 Statement of compliance

If for a mammographic X-RAY EQUIPMENT, or for a sub-assembly, compliance with this standard
is to be stated, the statement shall be made in the following form:

mammographic X-RAY EQUIPMENT ... ™ IEC 60601-2-45:2001

**) MODEL OR TYPE REFERENCE

The c

10 E

This d

10.2.2

Item 4

Additi

The in
of a n

NOTE

symme
single-j
considq
demon
OF SUPH

For th
formu

auses and subclauses of this section of the General Standard

Environmental conditions

lause of the General Standard applies except as fo

DN

The requir

SECTION 2: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Power supply

d upon the assumption that three-phase systems

three-phase systems. A mammographic X-RAY EQUIPM

ration
MAINS

have a

Mith respect to earth and include a neutral conductor, gnd that

ENT is
can be
STANCE

to the

where

Uy is the no-load MAINS VOLTAGE;

U, is the MAINS VOLTAGE under load,

I4 is the mains current under load.

The MAINS VOLTAGE shall be measured between

— phase and neutral in a single-phase system;

— phase and phase in a two-phase system;

— each two phases in a three-phase system.
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La RESISTANCE APPARENTE DU CIRCUIT D'ALIMENTATION doit étre mesurée en appliquant une
charge résistive unique d’une valeur correspondant approximativement a la PUISSANCE
ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée selon 6.8.2 a) 4), mais ne dépassant pas 5 kW.

SECTION 3: PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appliquent
avec les exceptions suivantes:

15 L
L'artic
Additi

aa)

La vé

bb)

NOTE

La cq

construction.

16 E

L'artic

Additi

NOTE
haute t

imitation des tensions et/ou de I’énergie
e correspondant de la Norme Générale s’applique avec les ex

DN

Des dispositions doivent étre
nacceptable dans la PARTIE RELIE

nformité

Les, 'exigences concernant la résistance et la mise a la terre d’'un écran conducteur souple de ¢
ension connectés & des GAINES EQUIPEES sont données dans la CEl 60601-2-28.

oivent
ur les

Bnsion
sion.

[ECTION

ctés et

de la

Bbles a

19 COURANTS DE FUITE PERMANENTS et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

L'artic

19.3

le correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Valeurs admissibles

Addition:

Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X et leurs sous-ensembles, la
colonne du Type B et les lignes de COURANT DE FUITE A LA TERRE en CONDITION NORMALE et
CONDITION DE PREMIER DEFAUT et de COURANT DE FUITE A TRAVERS L’'ENVELOPPE en CONDITION
NORMALE du Tableau IV y compris les notes de la Norme Générale s’appliquent.
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The APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS shall be measured by applying a single resistive
load of a value corresponding approximately to the NOMINAL ELECTRIC POWER specified
according to 6.8.2 a) 4), but not more than 5 kW.

SECTION 3: PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

15 Limitation of voltage and/or energy

This dlause of the General Standard applies except as follows:

Addition:
aa) Petachable high-voltage cable connections to the/ > S bl be
designed so that the use of TOOLS is required to d orpto remove their

PROTECTIVE COVERS

Compliance is checked by inspection.

bb) hge in

NOTE

- by etween
high

- by s“{o which external devices are connected and Hetween
whi 3l path becomes discontinuous.

Comp i sign data and construction.

16 E

This dauyg f \ ridard applies except as follows:

Additi

NOTE [Requirements concerning the resistance and earthing of a flexible conductive screen of high-voltagg cables
connecfed{e’ X-RAY TUBE ASSEMBLIES are given in I[EC 60601-2-28.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
This clause of the General Standard applies except as follows:

19.3 Allowable values

Addition:

For mammographic X-RAY EQUIPMENT and sub-assemblies thereof the column on Type B and
the rows on EARTH LEAKAGE CURRENT in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION and on
ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT in NORMAL CONDITION of table IV, including the notes, of the
General Standard apply.
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Les valeurs admissibles du COURANT DE FUITE A LA TERRE sont autorisées pour chaque sous-
ensemble d’'un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X qui est alimenté par sa
propre connexion exclusive au RESEAU D’ALIMENTATION ou a un point central de connexion, si
ce dernier est fixe et installé de maniere permanente.

Un point de connexion central fixe et installé de maniére permanente peut étre prévu a
I'intérieur de I'ENVELOPPE extérieure ou du capot de I'EQUIPEMENT de mammographie A
RAYONNEMENT X. Si d’autres sous-ensembles tels qu’un ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X
ou des APPAREILS ASSOCIES sont connectés au point de connexion central, le COURANT DE FUITE
A LA TERRE entre un tel point de connexion central et le systéme de protection externe peut
dépasser les valeurs admissibles pour chacun des dispositifs individuels connectés.

NOTE [La limitation des COURANTS DE FUITE A LA TERRE dans I'environnement d’un EQUIPEMENT de waamimogilaphie A
RAYONNEMENT X est destinée a assurer que les PARTIES ACCESSIBLES ne sont pas miseg’sous tensiomnet poyr éviter
les intefférences dans d’autres matériels électriques.

La disp| PILS fixes
et INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, l'interruption du CONDUCTEUR DE TERRE sidérée
comme| une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Cependant, dans de tels cas, i & i e hir des

informgtions sur la combinaison des sous-ensembles.

19.3, Tableau IV, note 3)

Addition:

Pour les EQUIPEMENTS de mammograghie™ R4 3 hte, le
COURANT DE FUITE A LA TERRE en COND UT ne
doit pas dépasser 10 mA (voir le 19.3 a

Pour |es EQUIPEMENTS de A i P hente,
sans que l'on tienne co E A LA
TERRE| en CONDITION N P0 mA
(voir I¢ 19.3b).

19.3, Tableau IV@

Additi
Pour rre en
CONDI e doit
pas dﬁ EFAUT
ne do

20 Tension de tenue

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

20.3 Valeurs des tensions d'essai
Addition:

La tension de tenue de l'isolation électrique des circuits a haute tension doit étre suffisante
pour résister aux tensions d’essai pour les durées indiquées en 20.4 a).

La tension d’essai doit étre 1,2 fois la HAUTE TENSION NOMINALE.

L’'essai doit étre effectué avec la GAINE EQUIPEE et ses cables d’interconnexion débranchés, a
moins que la GAINE EQUIPEE ne soit intégrée aux autres parties du circuit & haute tension ou
bien le FABRICANT spécifie que la GAINE EQUIPEE doit étre connectée au cours de I'essai.
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The allowable values of EARTH LEAKAGE CURRENT are permitted for each sub-assembly of a
mammographic X-RAY EQUIPMENT that is supplied by its own exclusive connection to the SupPPLY
MAINS or to a central connection point, if the latter is fixed and permanently installed.

A fixed and permanently installed central connection point may be provided inside the outer
ENCLOSURE or cover of the mammographic X-RAY EQUIPMENT. If other sub-assemblies such as
an X-RAY SOURCE ASSEMBLY or ASSOCIATED EQUIPMENT are connected to the central connection
point, the EARTH LEAKAGE CURRENT between such a central connection point and the external
protective system may exceed the allowable values for any one of the single devices
connected.

ic X-RAY EQUIPMENT
rence in\gther electrical

NOTE | The limitation of the EARTH LEAKAGE CURRENTS within the environment of a mammograp
is interlded to ensure that ACCESSIBLE PARTS do not become live and to prevent inte
equipment.

ENT the
pver, in

The prgvision of a central connection point is acceptable, as for fixed and PERMAN
interrugtion of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not considered to be a
such cgdses, adequate information on the combination of sub-assemblies need

19.3, fable 1V, note 3)

Addition:

For pe under
NORM/

For p h and
frequd DITION
shall

19.3,

Additi

For m ormal
conditjon shall né \. The

enclog

20 Di

This dause.of.the.General Standard applies except as follows:

20.3 |Values of test voltages

Addition:

The dielectric strength of the electrical insulation of high-voltage circuits shall be sufficient to
withstand the test voltages for the durations given in 20.4 a).

The test voltage shall be 1,2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

The test shall be carried out with the X-RAY TUBE ASSEMBLY and its interconnecting cables
disconnected, unless the X-RAY TUBE ASSEMBLY is integrated with other parts of the high-
voltage circuit or the MANUFACTURER specifies that the X-RAY TUBE ASSEMBLY is to be connected
during the test.
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Si le GENERATEUR RADIOLOGIQUE peut étre essayé uniquement avec le TUBE RADIOGENE
connecté et si le TUBE RADIOGENE ne permet pas I'essai du GENERATEUR RADIOLOGIQUE avec
une tension d’essai égale a 1,2 fois la HAUTE TENSION NOMINALE, la tension d’essai doit étre
plus basse, mais pas inférieure a 1,1 fois cette tension.

20.4
Point
Additi

Lesc
de sa

Point

Remp

Essais
a)

on:

'CUILS a haute tension sont soumis aux essais en appliquant une tension dessal d

)

acement:

50 %

valeur finale selon 20.3 et en 'augmentant sur une période de 10 insgusqu’a la
valeul finale qui est alors maintenue pour une durée de 3 minutes.

Pendgnt I'essai de tension de tenue, la tension d’essai e_Cil e tension ddit étre
maintgnue dans la plage de 100 % a 105 % de la val

Point

Additi

Pendgnt l'essai de tension de tenue,\on

courohne dans le circuit h hissée
a 110|% de la tension a la

Point {)

Addition:

La ternjsion d’essé . 2 ension de tenue du stator et du circuit de stator (tilisés
pour le fonctiornnexme ¢ ournante du TUBE RADIOGENE doit étre en relation ayvec la
tension exis pxe 5 on de la tension d’alimentation du stator a sa valdur de
fonctipn A ime 7

Point supplé

1) Si|l’es$§ai‘doit étreé réalisé sans déconnecter la GAINE EQUIPEE, la CHARGE doit étre appliquée

co

hformément aux recommandations du FABRICANT, le cas échéant, en veilla

nt en

p

rticatfer 2 1e pPads depdsser 1es valelurs autorisees ue 1a CAARGE DU TUBE RADT

lorsque la HAUTE TENSION RADIOGENE appliquée dépasse la HAUTE TENSION NOMINALE.

OGENE

2) Silessai de tension de tenue est réalisé avec un TUBE RADIOGENE connecté et que le circuit
haute tension n’est pas accessible pour la mesure de la tension d’essai appliquée, des
mesures appropriées doivent étre prises pour assurer que les valeurs se situent dans les
limites exigées en 20.4 d).


https://iecnorm.com/api/?name=39a1cc95b5ec976431eb940ce78a822b

60601-2-45 © IEC:2001 -35-

If the HIGH-VOLTAGE GENERATOR can be tested only with the X-RAY TUBE connected and if the
X-RAY TUBE does not allow the HIGH-VOLTAGE GENERATOR to be tested with a test voltage of
1,2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower but not less than
1,1 times that voltage.

20.4 Tests

Item a)

Addition:

The High-voltage circuits are tested by applying a test voltage of 5079 its final] value

accordling to 20.3 and raising it over a period of 10 s or less to the final hich then is

maintained for the duration of 3 min.

Item q)

Replatement:

During the dielectric strength test, the test voltageé circuit shall be

maintained in the range of 100 % to 105 % of the vall

Item f]

Addition:

During the dielectric strength_test, to be

disregarded if they cease q ch the

test condition is referr:

Item /

Additi

The te or the

operati g after

reducti

Additi

1) If the fest is to be performed without disconnecting the X-RAY TUBE ASSEMBLY, LOADING is to
bel applied in accordance with the MANUFACTURER’S recommendations, if any, with parnticular
care to avoid exceeding permitted values of X-RAY TUBE LOAD when the applied X-RAY TUBE
VOLTAGE exceeds the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

2) If the dielectric strength test is performed with an X-RAY TUBE connected and the

high-voltage circuit is not accessible for the measurement of the test voltage applied,
appropriate measures are to be taken to ensure that the values lie within the limits required

in

20.4 d).
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SECTION 4: PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appliquent
avec les exceptions suivantes:

21 Résistance mécanique
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Addition:

21.101 Application d’une force de compression maximale
21.101.1 Mouvements de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE

Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X a<GRILC NTE mobile,
I'appligation de la force maximale pouvant étre atteinte aveg\e RISPOSITNF D ) ON ne

a)
Lem
_ mage,
‘aqgir de
nprise
e { mm a
120 mm pour le plus pektit 5€ h pour
les formats s@e
une plaque d ) cepter
ée ci-
niques

Positierae erSembleo—FUBERABIOGENE—FrocePteob image—pour—oblenir—ure—profection
cranio-caudale du sein et régler TEQUIPEMENT A RAYONNEMENT X pour une mammographie avec
grille. Monter une plaque de compression supportant la force de compression maximale
possible et adaptée au format du récepteur d'image employé. Fixer la plaque d'aluminium entre
I’"ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X et la plaque de compression de fagon a ce qu'elle
recouvre entierement le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X. Placer |'objet sur le SUPPORT DU
PATIENT, centré latéralement et avec un bord aussi proche que possible du bord du SUPPORT DU
PATIENT devant jouxter la paroi thoracique du PATIENT. Dans le cas d'un sac de sable, lui
donner manuellement une forme de fagon a obtenir les plus grandes surfaces possibles au
contact du SUPPORT DU PATIENT et de la plaque de compression. Actionner le DISPOSITIF DE
COMPRESSION du sein jusqu'a la force maximale possible. Pour les EQUIPEMENTS A
RAYONNEMENTS X employant des FILMS RADIOGRAPHIQUES, choisir une HAUTE TENSION
RADIOGENE comprise entre 25 et 30 kV et un PRODUIT COURANT-TEMPS donnant une densité
optique de 1,0 a 2,0 dans la partie la plus sombre du FILM RADIOGRAPHIQUE, qui se trouvera
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SECTION 4: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

21 Mechanical strength
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

21.101 Application of maximum compression force

21.1071.1 Motion of ANTI-SCATTER GRID

of the
ANTI-

For mammographic X-RAY EQUIPMENT with @ moving ANTI-SCATTERGR
maximum force attainable for the COMPRESSION DEVICE shall no
SCATTER GRID.

Compliance is determined by the following test:

a) Test equipment

The fgllowing test equipment is requirea:

— appropriately sized objects, one for each img septor format, leading to sufficiently
realistic force distributig 3 he objects shall be sand-filled bags
or|soft rubber blocks{ Their fthickress shall)be irp the range from 20 mm to 50 mm. The
objjects shall be 100 mm_to 420 mmNong and wide for the smallest image receptor format
and 120 mm to 150 y igdecfor Targef formats;

— an| aluminiuny’ pta
X-RAY BEAM whe

d of dimensions sufficient to intercept the |whole

he optical density range from 0 to 3,5;
ith intensifying screens and radiographic films for each mage

b) T¢

Position the X-RAY TUBE — image receptor assembly to acquire a cranio-caudal projection|of the
breast and set the X-RAY EQUIPMENT in a condition that is provided for grid mammography.
Mount—zcompressionm plate that Tsdesigmed for the mmaximunT attaimabte tompressiom force and
for the image receptor format used. Fix the aluminium plate between the X-RAY SOURCE
ASSEMBLY and the compression plate so that it will completely cover the X-RAY BEAM. Place the
object on the PATIENT SUPPORT, centred laterally, and with one edge as close as possible to
that edge of the PATIENT SUPPORT that is provided to be adjacent to the PATIENT's chest wall. If
the object is a sand-filled bag, shape it by hand to maximize the surface areas that will be in
contact with the PATIENT SUPPORT and the compression plate. Actuate the breast COMPRESSION
DEVICE to the maximum attainable compression force. For X-RAY EQUIPMENT using
RADIOGRAPHIC FILMS, select an X-RAY TUBE VOLTAGE of 25 kV to 30 kV and a CURRENT TIME
PRODUCT that will lead to an optical density of 1,0 to 2,0 in the darkest part of the RADIOGRAPHIC
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de limage de [I'objet subissant la compression. Irradier et développer le FILM
RADIOGRAPHIQUE. Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENTS X a récepteur d'image sans film,
choisir une HAUTE TENSION RADIOGENE et un PRODUIT COURANT-TEMPS adaptés au récepteur
d’image; irradier le récepteur et afficher I'image.

Evaluer le RADIOGRAMME. Si la force de compression élevée géne le mouvement de la grille, le
quadrillage ou d'autres éléments de la structure de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE doit apparaitre
dans la zone extérieure a I'image de l'objet subissant la compression.

Si la structure de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE est visible, recommencer I'essai sans compression,
afin de vérifier si celle-ci est en cause.

Répét

c) In

La co

struct

21.10

A moi
de co

Les ol

b) P

Positi

cranio
maxin
plaqué

bord

thorad

fagon

plaqué

er la procédure d’essai pour tous les formats de récepteur d'image

ferprétation des résultats des essais

ire de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE.

.2 Reésistance des plaques de compressio

ique dusPANENT. Dans le cas d'un sac de sable, lui donner manuellement une for
a obtenir les plus grandes surfaces possibles au contact du SUPPORT DU PATIENT e

b ‘de‘compression.

de la

force

e d'un

ection
pssion
que la
ec un
paroi
me de
f de la

Actionner le DISPOSITIF DE COMPRESSION du sein jusqu'a la force maximale possible. Puis,
cesser d’appliquer la force.

¢) Interprétation des résultats des essais

Examiner la plaque de compression et les piéces associées en recherchant les traces de
dommages, notamment les fissures. Pour étre conformes, les plaques de compression et les
parties associées ne doivent porter aucune trace de ruptures, de dommages visibles et de
déformation permanente.
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FILM, which will be outside the image of the object under compression. Irradiate and process
the RADIOGRAPHIC FILM. For X-RAY EQUIPMENT using a non-film image receptor, select an X-RAY
TUBE VOLTAGE and CURRENT TIME PRODUCT appropriate for the image receptor; irradiate the
image receptor and display the image.

Evaluate the RADIOGRAM. In case of impeded grid motion owing to the high compression force,
grid lines or some other image of the ANTI-SCATTER GRID structure shall be visible in the area
outside the image of the object under compression.

If the ANTI-SCATTER GRID structure is visible, repeat the test but without applying a compression
force, in order to verify whether the compression force is the cause.

Repeat the test procedure for all image receptor formats.

c) Inferpretation of test results

Compliance is achieved if the application of the compressio crease the

visibillty of the ANTI-SCATTER GRID Structure.
21.101.2 Strength of compression plates
Bssion

when
to an

Compfession plates and their mountings
force permitted to be applied, shall wi
they are fitted to the EQUIPMENT. The
explanation in the INSTRUCTIONS FOR USE-

Comp
a) Te
Test g
b) Té

of the
pssion

Positi
breast. ate that is designed for the maximum attainable compri
force. S designed for the same image receptor format as the compression
plate he PATIENT SUPPORT, centred laterally, and with one edge as clgse as
possil of the PATIENT SUPPORT that is provided to be adjacent to the PATIENT's
chest |wall~If the okject is a sand-filled bag, shape it by hand to maximize the surface|areas
that wjllbe-in contact with the PATIENT SUPPORT and the compression plate.

Actuate the breast COMPRESSION DEVICE to the maximum attainable compression force. Then
relax the force.

c) Interpretation of test results

Inspect the compression plate and associated parts for any signs of damage, especially for
fissures. For compliance, the compression plates and associated parts are to be free from
breakage, visible damage and permanent distortion.
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22 Parties en mouvement

L'artic

le correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Addition:

22.101 Mouvement de I’ensemble TUBE RADIOGENE — récepteur d’image

L'ensemble doit pouvoir étre fixé de fagon rigide dans toutes ses positions de fonctionnement.

Une fois immobilisé dans I'une quelconque de ces positions, I'ensemble ne doit plus bouger

interv
I'ense

Lorsq
vitess
telle 9
positiq
sont e

22.10
22.10

Tous
DISPO

22.10

Tous

pour d
un sys
de ré
compir
PATIEN

Un sy

En c4
revan

sans Lune intervention de I'OPERATEUR. Le mouvement de I’ensemble it\nécessitgr une
ntion continue de I'OPERATEUR. En cas de coupure du RESH IMENTATION,
mble ne doit exercer sur aucune partie du corps du PATIENT une fa a PO N.
le le DISPOSITIF DE COMPRESSION du sein est actionné a une_fo N, la
e ou l'incrément des mouvements motorisés de I'ensembl ités de
orte que I'OPERATEUR conserve un contréle adéqua er sa
n sans risque pour le PATIENT. Les mouvements né i erie stéréotaxique
xclus de cette exigence.
P Dispositif de compression
P.1  Généralités
les EQUIPEMENTS de mammograp d'un
5ITIF DE COMPRESSION du sein.
p.2 Controle des
es interrupteurs ntinue
ue le mou e ivezLes EQYIPEMENTS A RAYONNEMENTS X doivent comporter
téme mai &’compression. lls doivent comprendre des moyens
glage fin du lapplication et le relachement de la forge de
ession. To i ivent étre accessibles des deux c6tés de la positjon du
T.
steme doit perme ERATEUR d'interdire la décompression automatique.
s de RESEAU D’ALIMENTATION, la compression doit étre maintenue. En
Che, un\di doit permettre d'effectuer manuellement une décompression compléte.
p:3</Plage de mouvement

22.10

Dans toutes les conditions d'UTILISATION NORMALE, la plage de déplacement possible du
DISPOSITIF DE COMPRESSION doit permettre a toutes les parties de la plague de compression
devant se trouver en contact avec le sein d'approcher jusqu'a 10 mm de la surface du SUPPORT
DU PATIENT.

NOTE Cette exigence vise a faire en sorte qu'une bonne compression des seins de petit volume ne soit pas
empéchée par une limitation du déplacement de la plaque de compression. La valeur de la compression appliquée
a un PATIENT particulier est contrdlée par I'OPERATEUR et peut étre limitée par une réduction de la force disponible;

voir 22.

102.5.
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22 Moving parts

This ¢

lause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

22.101 Motion of X-RAY TUBE — image receptor assembly

The assembly shall be capable of being rigidly fixed in any position where it is designed to
operate. Once fixed in any such position, the assembly shall not move without OPERATOR

intervention. Movement of the assembly shall require continuous actuation py

the e

he OPERAT
asultant

ent of interruption of the SUPPLY MAINS, the assembly shall not p

exceeding 20 N on any part of the PATIENT.

When|the breast COMPRESSION DEVICE is actuated to a force of more the sps
step dize of any power-driven movements of the assembly as & 2 jted s
the ORERATOR will have adequate control for fine correction o ' '

the PATIENT. Motions needed for stereotactic imaging are exe quirement.
22.102 COMPRESSION DEVICE

22.102.1 General

All mgmmographic X-RAY EQUIPMENT shah be fitt d breast’COMPRESSION DEVICE.
22.10

All sw ecapplication of compression shall be of thg
requirlng continuous takes place. The X-RAY EQUIPMENT]
provide means fo initiation ompression. It shall include means fg
adjustment of @r i ‘ splication6f the compression force and for decompre
All furjctions shall be S'S| { hothpsides of the position of the PATIENT.

Means

In the
mean

22.102.

In all

UPPLY MAINS, the compression shall be maintained. Ho
manually achieving complete decompression.

conditions of NORMAL USE, the available range of movement of the COMPRESSION I

OR. In
force

ped or
o that
gering

e type

shall
r fine
ssion.

vever,

EVICE

shall allow all those parts of the compression plate that are designed to be in contact w
breast to be brought within 10 mm of the surface of the PATIENT SUPPORT.

th the

NOTE This requirement is intended to ensure that adequate compression of small or thin breasts is not prevented
by limitation of the available movement of the compression plate. The extent of compression applied to any
particular PATIENT is controlled by the OPERATOR and may be limited by restriction of the available operating force;

see 22.

102.5.
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22.102.4 Conception des plaques de compression

Les plaques de compression a usages spéciaux ne sont pas soumises a cette exigence.

Les plaques de compression doivent étre transparentes, de maniére a ce que la peau du
PATIENT reste visible lorsqu'elle est en contact avec elles. A moins que d'autres systémes
d'indication ne soient prévus, les EQUIPEMENTS mammographiques A RAYONNEMENT X doivent
comporter au moins une plaque de compression pour chaque format de récepteur d'image
employé en mode de COMMANDE AUTOMATIQUE D'EXPOSITION, portant indication de la plage des
positions du capteur disponibles en UTILISATION NORMALE.

Il faut|que le bord cbté paroi thoracique de la plaque de compression soit
bord gq6té paroi thoracique du récepteur d'image sauf autre conception.
haut gour le confort du patient. Cependant les bords avant ne doivent p

droitet parallgle au
ecplié yers le
as appgaraitrea I'image.

22.102.5 Force de compression

Les D|SPOSITIFS DE COMPRESSION doivent étre conformes ad igeneces i Ce qui
concerne l'application et l'indication de la force de compressi L S, les orienfations
spéciffjées en UTILISATION NORMALE:

— aycun DISPOSITIF DE COMPRESSION ne doit pouyqi S N;

— ddns le cas d'une compression motoxisée, :
d'éxercer une force d'au moins 1500N ektinsapable d'exercer yne force de plus de 200 N;

— dans le cas d'une compression motaorisée, ini ¢ doit étre réglable jusqu'a 70 N
oy moins;

— silla valeur de la force iqué j ¢ deit étre indiquée avec une précisjon de
+20 N.

NOTE |Pour l'intérét de la [séburité, N s &s souhaitable d’autoriser une autre unité que ¢elle du

Newton|. Les pays souhaitant utiliserde ie on SNobsolétes peuvent le faire en tant que déviation nationale,
autorisant I’afficha' 3 fvres.

La copformité est

a) Mptériel d’essan
Le mdtérield

— undyna

— un| bloc-de* caoutchiouc tendre de 20 mm a 50 mm d’épaisseur et de 100 mm a 120 mm de
longueur et de largeur.

b) Procédure d’essai

Positionner 'ensemble TUBE RADIOGENE — récepteur d'image pour obtenir une projection cranio-
caudale du sein. Placer le dynamomeétre sur le SUPPORT Du PATIENT et le fixer de fagon qu'il ne
tombe pas, quelle que soit I'orientation. Placer le bloc de caoutchouc tendre sur la surface
sensible du dynamometre. Actionner le DISPOSITIF DE COMPRESSION pour serrer le bloc, et
relever la valeur indiquée par le dynamométre. Mesurer les valeurs maximales pouvant étre
atteintes dans tous les modes de compression. Si la force s'affiche sur I'EQUIPEMENT A
RAYONNEMENT X, effectuer au moins cinq mesures supplémentaires a des forces inférieures,
réparties de fagon réguliére sur la plage allant d'une compression nulle a la force maximale et
relever en méme temps les valeurs affichées avec les lectures du dynamometre. Répéter cette
procédure pour au moins trois autres orientations de I'ensemble TUBE RADIOGENE — récepteur
d'image afin de couvrir de fagon suffisante la plage des angles possibles avec I'EQUIPEMENT A
RAYONNEMENT X.
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22.102.4 Design of compression plates
Compression plates intended for special purpose are not subject to this requirement.

Compression plates shall be transparent so that the skin of the PATIENT remains visible when in
contact with them. Unless other means for indication are provided, the mammographic X-RAY
EQUIPMENT shall include at least one compression plate for each image receptor format used in
an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL mode marked to indicate the range of sensor positions
available in NORMAL USE.

The che giedge o OTTPTESSIO pia O be i S 5t wall
edge image receptor unless designed otherwise. pw for
patie

22.10

CompP
indica

n and

— NQ

- fo b of at

- fo wn to

70
- if

NOTE
wishing

untries
inds.

Comp
a) Te

The fd

- al

— a.d

b) Test procetture

Positipn the X-RAY TUBE — image receptor assembly to acquire a cranio-caudal projection|of the
breasti—Pfatettreforce balance o the PATIENT SUPPORT arrd 1ix it So that it wift ot fattdown in
any orientation. Place the soft rubber block on the sensitive area of the force balance. Operate
the COMPRESSION DEVICE, thus clamping the soft rubber block, and record the reading of the
balance. Measure the highest achievable forces for all compression modes. If the force is
displayed at the X-RAY EQUIPMENT then perform at least five additional measurements for lower
compression forces, equally distributed over the range from zero compression to the maximum
attainable compression force, and record all displayed values in combination with the readings
of the balance. Repeat the test procedure for at least three other orientations of the X-RAY TUBE
— image receptor assembly in order to cover the whole range of angles possible with the X-RAY
EQUIPMENT sufficiently.
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Répéter cette procédure d’essai pour tous les modes de compression motorisée, apres avoir
réglé la force au minimum.

¢) Interprétation des données mesurées

Déterminer la conformité en comparant les VALEURS MESUREES avec celles exigées et, si la
force de compression est affichée, avec les exigences de précision stipulées ci-dessus.

22.103 APPAREILS DE MAMMOGRAPHIE STEREOTAXIQUE

22.103- i !
stéréotaxique
En imfagerie stéréotaxique, on doit donner des positions angulaires definie§ EMBLE

RADIOGENE A RAYONNEMENT X. L'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEME it ir 8ffre fixé
de fagon rigide dans Il'une quelconque de ces positions. Ung ' R DGENE
immolpilisé dans l'une de ces positions, il ne doit pas pouvoir & ention
de I'OPERATEUR.

22.103.2 Mouvement des PARTIES APPLIQUEES peng U la

pose de marqueurs

Sous pne force de compression constar ENT et
la plapjue de compression de déplac port a
I'autrg et leur déplacement relatif par ra e doi pas dépasser 2 mm et +2°.
Le mpuvement du porte-aiguille ou i e doit
nécespiter une action continue et une

22.1038.3

Le posgitionnem ir une
précisjon de 1

La copformité est'vé

a) Matériel

Un D|IspP Srentes
orientations dg /a/gu' e de biopsie est nécessaire pour cet essai. Il se compose d'une plaque

de mdntagesperforée pouvant servir a positionner les aiguilles d’essai. On fixe sur cette plaque
au maqins,trois aiguilles d'acier de longueur différente, partie extérieure perpendiculaire a sa
surfage‘et’pointant dans la méme direction. La Figure 101 donne un exemple d’un tel disgositif.

Les aiguilles en acier sont des aiguilles d’essai, leurs pointes font office d'objets d’essai. Leur
agencement doit permettre de couvrir le volume de biopsie stéréotaxique spécifié. Il doit étre
possible de placer I'une d'entre elles au maximum a 5 mm du centre de ce volume, et deux
des autres a l'intérieur du volume de biopsie stéréotaxique spécifié et a 10 mm des points x, y,
z extrémes devant étre reconstruits avec L’APPAREIL DE MAMMOGRAPHIE STEREOTAXIQUE.

b) Procédure d’essai

Mesurer la longueur de l'aiguille de biopsie et la comparer a la longueur nominale de l'aiguille
de biopsie ou a celle mémorisée ou programmée dans [I'APPAREIL DE MAMMOGRAPHIE
STEREOTAXIQUE. La longueur mesurée doit correspondre a la longueur nominale, a £ 0,3 mm.
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Repeat this test procedure for all modes of power-driven compression after adjusting the
available operating force down to its minimum.

¢) Interpretation of measured data

Determine compliance by comparing MEASURED VALUES with required values and, if the
compression force is displayed, with the above requirements of accuracy.

22.103 MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE

22.103-+—Pesitioning-¢ . . orstereotactioimaaine

In st DURCE
ASSEMBLY. The X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall be capable of being rigidty fi g these
positig 3 ir ERATOR

Under
SUPP(Q elative to each |other,
and th m and £2°. The movement
of the i e/Inserted in it shall require
contin

ATIENT

22.10 DGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICES

The a
the sp

and z directions shall be within +1 mm in

Comp
a) T¢

A ste a design which allows testing for different biopsy needle

direct t. It consists of a mounting plate which is perforated so|that it
can ser or forthe test needles. At least three steel needles of different lengths are
to be fi ] ing’plate, the outer parts perpendicular to its surface and pointing|in the

same (di Telgd gmple of the arrangement is shown in figure 101.

The sfeél needles are test needles, their tips serve as test objects. They shall be placdd in a
patter, So-that-the opcul.fl.cd stereotactic bl.u,uoy vottmre—can-be—covered—H-strat-be ’uuoo.b/e to
locate one of them within £5 mm of the centre of that volume, and two of the other test needle
tips also inside the specified stereotactic biopsy volume and within 10 mm of the extreme x, y,
Z points that are intended to be reconstructed with the MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE.

b) Test procedure

Measure the biopsy needle length and compare the result to the nominal biopsy needle length,
or to the biopsy needle length value stored or programmed in the MAMMOGRAPHIC STEREO-
TACTIC DEVICE. The measured length shall agree with the nominal length to within £0,3 mm.
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Placer le DISPOSITIF D’ESSAI sur le SUPPORT DU PATIENT de I'APPAREIL DE MAMMOGRAPHIE
STEREOTAXIQUE, de fagon que la pointe d'une des aiguilles se trouve a +5 mm du centre du
volume de biopsie stéréotaxique spécifié et que deux des autres soient a l'intérieur du volume
de biopsie stéréotaxique spécifié et a 10 mm des points x, y, z extrémes devant étre
reconstruits. On peut fixer a proximité de 'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X un matériau
d'atténuation homogene, par exemple une plaque d'aluminium de 2 mm.

Choisir un FOYER utilisable avec I'APPAREIL DE MAMMOGRAPHIE STEREOTAXIQUE.

Positionner I'ensemble TUBE RADIOGENE — récepteur d'image pour obtenir une projection
cranio-caudale du sein. Prendre une paire de vues stéréo. Sur chaque image, sélectionner

touteg les projections des pointes d'aiguilles se trouvant dans le e de, Hiopsie
stérégtaxi ifi iti essai,
placef RAPHIE
STERH] haque
aiguille TUBE
RADIOf5 ifiee par
le co de 90
degrés ermet
plus ¢ FNE —
récep plage
spéciffé S aux
limites

c) In

Comp LS.
NOTE Esentiel
delap S FILM RADIOGRAPHIQUE. Selon le type d’EQUIPEMENT
A RAYONNEMENT X, il peut o uti 3 atériau d'atténuation mentionné dans la desfcription
de la pfjocédure.

24 S

L'artic]

Additi

24.10 . étre
déséquilibrés-par orce égale a 25 % de leur poids ou a 220 N, en prenant la plus faiple de
ces dTux valeurs.

La force doit étre appliquée dans le sens et a I'endroit ou elle est le plus susceptible de
déséquilibrer 'EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X. Les pieds ou les roulettes
doivent étre bloqués dans la position la moins favorable. La force doit étre appliquée au point
le plus élevé ou a 150 cm au-dessus du sol, en prenant le point le moins haut des deux.

Les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X doivent répondre a ces exigences dans
toutes les situations de fonctionnement en UTILISATION NORMALE.
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Place the TEST DEVICE on the PATIENT SUPPORT of the MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE, SO
that one of the test needle tips is located to within 56 mm of the centre of the specified
stereotactic biopsy volume, and two of the other test needle tips are also located inside the
specified stereotactic biopsy volume and within 10 mm of the extreme x, y, z points that are
intended to be reconstructed. An attenuating, homogeneous material, for example 2 mm Al,
may be attached close to the X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

Select a FOCAL SPOT with which the MAMMOGRAPHIC STEREOTACTIC DEVICE is specified to be
used.

Position the X-RAY TUBE — image receptor assembly to acquire a cranio-caudal projection of the

breast. Acquire a pair of stereo views. On each image select all projections—ef the test peedle
tips wj s. For
each by the
MAMM sitions
betwe e IX-RAY
TUBE S ified by
the M each direstion and also fo any
interm ‘ FACTIC
DEVICE i TUBE
ASSEM ctions
within $t two
direct

c) In

Comp

NOTE o avoid
any ovg haterial

addresged in the descriptio

24  Stability in§

This ¢
Addition:

24.10
of its yeight.or

-RAY EQUIPMENT shall not overbalance if subjected to a force of 25 %
hichever is less.

The fprce” is to be applied in the direction and location most likely to overbalange the
mammographic X-RAY EQUIPMENT. Legs or wheels shall be blocked in the most unfavourable
position. The force shall be applied at the highest point or at a point 150 cm above floor level,
whichever is the lower.

Mammographic X-RAY EQUIPMENT shall fulfil these requirements in all working conditions of
NORMAL USE.
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SECTION 5: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

1:2001

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appliquent
avec les exceptions suivantes:

Généralités

Addition:

NOTE

traitent|également de fait de la protection contre les risques dus aux RAYONNEMENTS non dés

29 RAYONNEMENTS X

L'artic

29.1 |Remplacement:

291

Addition:

29.1.101 Exigences générales

Les EQUIPEMENTS de mammographie A\RA
applicpbles de la CEI 6060

29.1.102
NOTE |Pour des vIu D
a) PRET

On dqit donger™u

lequel

RADIOGENE.

cot é1

NOTE

Qu excesssif:

e correspondant de la Norme Générale s’applique avec I¢

RAYONNEMENTS X générés par les EQUIPEMEN] aphie A RAYONNEME

t a distance Yu'POSTE DE COMMANDE.

ais qui

5.

NT X

ences

dans
TUBE

ement

La.manceuvre d’'une commande unigue avec deux positions successives — comme celle utilisée po

ur faire

démarrer une ANODE tournante et régler d’autres conditions préparatoires — est considérée comme une manceuvre

unique.

b) EN

CHARGE

L’état EN CHARGE doit étre indiqué par un voyant lumineux sur le POSTE DE COMMANDE. De plus,

— une disposition doit prévoir un dispositif de signalisation qui puisse étre entendu a
I’emplacement ou on fait fonctionner 'APPAREIL pour indiquer a quel moment la CHARGE est
terminée,
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SECTION 5: PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED

OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

General

Addition:

NOTE There are two clauses in section 4 (clause 21, clause 22) which contain requirements of mechanics, but

which,

29 )
This ¢
29.1

291

Additi
29.1.1
Mamm

29.1.1

NOTE

a) R

VisibIT
actuati

Means
from t

NOTE
setting

. —c . ’ L . . . — et . .
T daiiUdl Tatll, dioU dUlrcss PrulCllulT ayallist Tiazartus TTUTT UTiwdimieU U TAUCSSIVE RAUIATIUN.

(-RADIATION

lause of the General Standard applies except as follows:
Replacement:

X-RADIATION generated by mammographic X-

DN
01 General requirements
ographic X-RAY EQUIPMENT shall co

02 Indication of o}

For indicator lights

EFADY STATE

Theactuation 0fa single control with two consecutive positions — as used for starting a rotating ANQ
other'preparatory conditions — is regarded as a single actuation.

b) LOADING STATE

DE and

The LOADING STATE shall be indicated by an indicator light on the CONTROL PANEL. Additionally,

— provision shall be made for a signalling device, audible at the location from which the
EQUIPMENT is operated, to indicate the instant of termination of LOADING,


https://iecnorm.com/api/?name=39a1cc95b5ec976431eb940ce78a822b

-50 - 60601-2-45 © CEI:2001

c) Indication de 'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X choisi

Lorsqu’un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X permet de choisir plus d’'un TUBE
RADIOGENE, l'indication du TUBE RADIOGENE choisi doit étre donnée sur le POSTE DE COMMANDE
avant le CHARGEMENT du TUBE RADIOGENE.

Lorsqu’un EQUIPEMENT de mammographie A RAYONNEMENT X peut déclencher le CHARGEMENT
de plus d’'un TUBE RADIOGENE a partir d’'un emplacement unique, des moyens doivent étre
prévus pour la connexion d’une indication supplémentaire sur le TUBE RADIOGENE qui peut étre
sélectionné ou a proximité de celui-ci.

d) Indication des modes automatiques

Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X fonctio ANDES

AUTOMATIQUES D’EXPOSITION, le mode présélectionné de fonctionnem it étre
indiqug sur le POSTE DE COMMANDE.

e) Plages de COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION

Pour |es EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X MANDE
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION est obtenue en fai i ES DE
CHARGE, des informations sur leur plage.de vari 'e ces

PARAM

29.1.1

a) Or
co

anergie électrique a fournir en utilisant des
de PARAMETRES DE CHARGE et de modps de

b) CHh loit étre déclenchée et maintenue au moyen|d’une

co continue de 'OPERATEUR.

c) Il S i déclencher une IRRADIATION involontaire sans relacher la
co ] UE \DIATION précédente a été déclenchée.

d) L’OPg R deit*disposer de moyens lui permettant de mettre fin & chaque IRRADIATION a
to ant\qu’ibne se termine comme prévu initialement.

e) Tgute comiy par laquelle peut étre déclenchée I'APPLICATION D’'UNE CHARGE d’un TUBE

La conpformité est vérifiée par examen et par les essais de fonctionnement appropriés.

29.1.104 Mesures de sécurité contre les RAYONNEMENTS excessifs en sortie

a) Si I'IRRADIATION connait une défaillance et ne se termine pas normalement, elle doit étre
arrétée par une mesure de sécurité.

b) Si I'achevement normal ne dépend pas d'une mesure des RAYONNEMENTS, une manceuvre
continue de 'OPERATEUR conforme a 29.1.103 b) doit convenir comme mesure de sécurité
pour répondre a I'exigence du point a) ci-dessus.

c) Si 'achévement normal dépend d’une mesure des RAYONNEMENTS, la mesure de sécurité
doit comprendre des moyens pour mettre fin a I'IRRADIATION en cas de défaillance de
I’achévement normal.

Le PRODUIT COURANT-TEMPS doit étre limité a 1 200 mAs maximum par IRRADIATION.
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c) Indication of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY selected

Where a mammographic X-RAY EQUIPMENT has provisions to select more than one X-RAY TUBE
an indication of the X-RAY TUBE selected shall be provided on the CONTROL PANEL prior to the
LOADING of the X-RAY TUBE.

Where a mammographic X-RAY EQUIPMENT has provisions to initiate the LOADING of more than
one X-RAY TUBE from a single location, means shall be provided for the connection of an
additional indication to be given at or near each X-RAY TUBE selectable.

dicatiomof autonmmatic modes

d) |

For mammographic X-RAY EQUIPMENT operating with AUTOMATIC L the

preselected mode of automatic operation shall be indicated on the CQ
e) Ranges in AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL

For mammographic X-RAY EQUIPMENT in which automatic 8 ed by
varying one or more LOADING FACTORS, information ap6ut d i these

a) Means shall be provided to limit th ed or
préselected combinati i

b) E4ch LOADING shalkbe injtiated and mai nuous
actuation by the OPER

c) It ghall not bSSI Tl intended subsequent IRRADIATION without rel¢asing
the control byNyb i

d) Means shall berQ before

its|intended comp

e) Arny coniol b i arded
again i

Compliante_is

29.1.104 Safety medsures against excessive RADIATION output

a) In|the’case of a failure of its normal termination the IRRADIATION shall be terminated by a
safety measure.

b) If the normal termination is not effected upon the basis of a RADIATION measurement,
continuous actuation by the OPERATOR in accordance with 29.1.103 b) shall suffice as the
safety measure required in item a) above.

c) If the normal termination depends upon a RADIATION measurement, the safety measure
shall comprise means for termination of IRRADIATION in the event of a failure of the normal
termination.

The CURRENT TIME PRODUCT shall be limited to no more than 1 200 mAs per IRRADIATION.
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Le systéme pour 'achévement normal de I''RRADIATION et le systéme utilisé pour la mesure
de sécurité doivent étre séparés de maniére a ce qu’une défaillance dans un des systémes
n’affecte pas I'achévement par l'autre systéme.

Une indication visible sur le POSTE DE COMMANDE doit étre prévue pour indiquer que
I'APPLICATION D’'UNE CHARGE s’est terminé avec les moyens de sécurité exigés. Une autre
APPLICATION DE CHARGE dans le méme mode de fonctionnement ne doit pas étre possible
avant manceuvre d’un dispositif de commande prévu pour réinitialiser au niveau du POSTE
DE COMMANDE.

Pour les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X équipés d’'une COMMANDE
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION, on doit fournir une méthode permettant a 'OPERATEUR de

vérifier le fonctionnement de la COMMANDE AUTOMATIQUE D'EXPOSITION et les INSTRIICTIONS

D’YTILISATION doivent contenir la description de cette méthode.
La copformité est vérifiée par examen et par les essais de fonctionne
29.1.105 Sortie du RAYONNEMENT
A n’importe quelle DISTANCE FOCALE DIRECTE ou les raphie
A RAYDNNEMENT X sont congus pour fonctionner, ils doivent débit
de KERMA DANS L’AIR minimal de 7,0 mGys'1 < 5 3 s,
mesuté a 4,5 cm au-dessus du SUPPORT DU PATIENT , 2 ge la paroi thoracique
sur la i t pour
le FILT]
Dispo UR DE
RAYON e de
compnession. S’assurer que la QUALITE MNE / ENT X
provenant de 'ENSEMBLE RARIOGENE A R cifiées
applicebles en UTILISATIO NO . S ssurer
que Ig FILTRATION TOTA ‘ a étre
confofme a la Norme G
La copformité e@" >
Parag
Les p D1-1-3
s’appl
29.201.
Remplacement du premier alinéa:
Dans tes—FatPEMENTSde |||a||||||u3|aph;c A RAYONNEMENTFC—ta—FHTFRATHON-TFOTFALE—dHe aux

matériaux se trouvant dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENTS X incident au PATIENT, a I'exclusion

du

29.

matériau de la plague de compression doit étre comme suit:

201.9 Essai de la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION

Addition:

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X exclusivement destinés a la mammographie, s'assurer
que la plaque de compression ne se trouve pas dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X pendant la
mesure.

NOTE L'exclusion de la plaque de compression de la mesure n'est pas en contradiction avec le paragraphe
29.201.2 de la CEI 60601-1-3, puisque les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X comportent
généralement des plaques de compression perforées pour la biopsie du sein.
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Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional te

29.1.105 RADIATION output

The system for normal termination of IRRADIATION and the system used for the safety
measure shall be separated so that a failure in one system does not affect termination by
the other system.

A visible indication at the CONTROL PANEL shall be provided whenever a LOADING has been
terminated by the safety means required. Another LOADING in the same mode of operation
shall not be possible until a control device provided for resetting has been operated at the
CONTROL PANEL.

For mammographic X-RAY EQUIPMENT provided with AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL a
method by which the OPERATOR can verify the functioning of the AUTOMATIC EXPOSURE

CONTROL shall be provided and the INSTRUCTIONS FOR USE shall contain the description of
thatmethod

At any DIRECT FOCAL DISTANCE, where the mammographic X-F esigmed to

operate, it shall be capable of producing a minimum Al
IRRADIATION TIME of at least 3 s, measured 4,5 cm above

the chest wall side on the centre line, at 28 kV and using or the

TARGHT and for the FILTRATION. This applies to the larg

Arranx DR for
meas at the
RADIA s with
applic re that
the T eneral

Stand
Compli

Additi

The afditi a O of the collateral standard IEC 60601-1-3 apply, éxcept

as foll

29.201.

X-RAY

29.201.9 Test for HALF-VALUE LAYER

Addition:

For X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for mammography, ensure that the compression
plate is not in the X-RAY BEAM during the determination.

NOTE The exclusion of the compression plate from the measurement is not in contradiction to 29.201.2 of
IEC 60601-1-3 because mammographic X-RAY EQUIPMENT usually includes perforated compression plates for breast
biopsy.
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29.203.4 Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE
L’IMAGE
Remplacement:

Un dispositif doit permettre de positionner le CHAMP DE RAYONNEMENT X de fagon a couvrir la
région examinée et les VOLUMES UTILES de la COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION.

Lorsque le CHAMP DE RAYONNEMENT X est réglé en UTILISATION NORMALE de fagon a couvrir la
totalité de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE, il doit correspondre au SUPPORT DU PATIENT et a
la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE dans les limites suivantes.

Le CHAMP DE RAYONNEMENT X

a) dojt s'étendre jusqu'au bord du SUPPORT DU PATIENT devant jouxte i cique du
PATIENT et ne doit pas dépasser ce bord de plus de 5 mm;

b) nel doit dépasser aucun des bords de la SURFACE RECEPTRI 4 % de

la PISTANCE FOCALE DIRECTE.

NOTE |[La position de la zone de tolérance du point b) ci-dessus a été “modi S hterdire
I'exposition de la surface totale du film des mammogrammes. i 3 marges
transparentes dans les cas ou cette possibilité est considérée co justi rtir des
mamma@grammes, notamment lorsqu'il n'est pas possible de/ma

Voir 19 justification en Annexe BB.

29.20Y BARRIERES DE PROTECTION CO

Remplacement:

29.207.1 Exigences
ES DE

Les E QUIPEMENT@
PROTHCTION CON B A oivent
étre r¢spectées po ? aisons de CHAMPS DE RAYONNEMENT X et les distances

perpepdiculaires ¢en ATION
NORMALE.

Les BARRI s squ'au
SUPPQR " bords,
au-dela du CH tre le
PLAN U REGERT

Le KERMADANS L'AIR maximum autorisé est de 1 yGy par IRRADIATION.

La HAUTE TENSION RADIOGENE de référence pour la conformité doit étre la HAUTE TENSION
NOMINALE.

Les PARAMETRES DE CHARGE de référence pour la conformité doivent étre ceux correspondant a
I'ENERGIE MAXIMALE de I'APPLICATION D'UNE CHARGE unique selon les ABAQUES RADIOGRAPHIQUES.

S'il n'est possible de contrdler les PARAMETRES DE CHARGE que par un SYSTEME DE COMMANDE
AUTOMATIQUE, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre les instructions sur la
facon d'obtenir les PARAMETRES DE CHARGE appropriés a I'essai.

La conformité est vérifiée par inspection, par examen de la documentation de conception et
des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par I'essai exposé en 29.207.2 de la CEl 60601-1-3.
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29.203.4 Correspondence between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
Replacement:

Means shall be provided to enable the X-RAY FIELD to be positioned to cover the region of
interest and the SENSITIVE VOLUMES of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL.

When the X-RAY FIELD is adjusted in NORMAL USE for full coverage of the IMAGE RECEPTION
AREA, it shall correspond to the PATIENT SUPPORT and the IMAGE RECEPTION AREA within the
following limits.

The X}RAY FIELD

a) shpll extend to the edge of the PATIENT SUPPORT that is designed i6\be 3 the| chest
w3ll of the PATIENT and shall not extend beyond this edge by more, tha %,

b) shpll not extend by more than 2 % of the DIRECT FOCAL DIS of the

IMAGE RECEPTION AREA.

bility of
anspa he film,
information from the mammggrams,

NOTE | The position of the tolerance zone in item b) above has b
irradiat{ng the entire film area of mammograms. This permits
where this is considered to be justified in the interests of r
especidlly in circumstances where the masking of films duri

See ahnex BB for rationale.

29.20Y PRIMARY PROTECTIVE SHIELDIN

Replarement:
29.207.1 Requirements

Mamnpographic bevprovided with PRIMARY PROTECTIVE SHIELD|NG in
accordlance with the s bk hese requirements shall be met for all combinfations
of X-RAY FIELDS 3 i istances from the IMAGE RECEPTOR PLANE to the posifion of
the FQCAL SPOT in\NOF

The HRIMA E{DING shall extend at least to the projection of the PATIENT
SUPPJRRat the edge designed to be adjacent to the PATIENT's chest wall and at the other edges
shall extend\beyx e X-RAY FIELD by at least 1 % of the perpendicular distance frgm the
IMAGE|RECEPTORPLANE to the position of the FOCAL SPOT.

The maximmum permitted AIR KERMA is 1 yGy per IRRADIATION.

The reference X-RAY TUBE VOLTAGE for compliance shall be the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

The reference LOADING FACTORS for compliance shall be those corresponding to the MAXIMUM
ENERGY input in a single LOADING according to the RADIOGRAPHIC RATINGS.

If LOADING FACTORS can be controlled only by an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include instructions for obtaining appropriate LOADING FACTORS
for test.

Compliance is checked by inspection, by examination of the design documentation and
ACCOMPANYING DOCUMENTS, and by the test described in 29.207.2 of IEC 60601-1-3.
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29.208 Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES
Addition:

29.208.101 ECRAN DE PROTECTION RADIOLOGIQUE

Les EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X pour lesquels une ZONE SIGNIFICATIVE
D'OCCUPATION est prévue, doivent posséder un ECRAN DE PROTECTION RADIOLOGIQUE destiné a
étre placé entre la ZONE SIGNIFICATIVE D’OCCUPATION et la région du SUPPORT DU PATIENT. L'ECRAN
DE PROTECTION RADIOLOGIQUE ne doit pas empécher I'OPERATEUR d'observer le PATIENT pendant
I'acquisition des mammogrammes. Il doit partir de 15 cm au maximum au-dessus du sol, avoir

une h;

NOTE | La hauteur d'une ZONE SIGNIFICATIVE D’OCCUPATION telle que spécifiée dans la C
nécesspirement une hauteur égale de I'ECRAN DE PROTECTION RADIOLOGIQUE exigé dan

Avec
D'OSC
D’'ATTE
de plo

L' ECR
D’ATTH

NOTE
pour fiy
habitue]
automa
de limites de dose efficace applicables a I'OPER|

36 (

L'article corresp@n

Remplacement:

La CHI 60601-1-

Les afticles et parag

aphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appli

ique pas

TAUX
ALENT
8 mm

ALENT

lement
venant
he pas
matiére

quent.

SECTION 7: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES

ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appliquent

avec les exceptions suivantes:

42 Températures excessives

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
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29.208 Protection against STRAY RADIATION

Addition:

29.208.101 PROTECTIVE BARRIER

Mammographic X-RAY EQUIPMENT for which a SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY is designated
shall have a PROTECTIVE BARRIER which is designed to be placed between the SIGNIFICANT ZONE
OF OCCUPANCY and the region of the PATIENT SUPPORT. The PROTECTIVE BARRIER shall not
prevent the OPERATOR from observing the PATIENT during the acquisition of mammograms. It

shall

xtend from not more than 15 cm above the floor to a height of not less than 185 cm, and

its width shall not be smaller than 60 cm.

NOTE

that thgd PROTECTIVE BARRIER as specified in this standard has the same height.

With an emitting TARGET of molybdenum, an X-RAY TUBE VOLTAGE OfKJ3
RIPPLE of not more than 4 and a TOTAL FILTRATION of 0,03

EQUIV

The PROTECTIVE BARRIER shall be permanently mar

refere

NOTE
lower li

hce to this standard.

X-RAY HQUIPMENT. However, their fulfilment does _net necessaxi

Standa

36 Electromagnetic cx

This clause of tlv@n

Replatement:

IEC 60601-1-
ROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clausés and subclauses of this section of the General Standard apply.

ily imply

NTAGE
ATION

T with

ovide a
graphic
General
R.

SECTION 7: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES

AND OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

42 Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies except as follows:
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42.1 Addition:

1:2001

Les restrictions concernant la température maximale admissible pour les parties en contact

avec de I'huile ne doivent pas s’appliquer aux parties complétement immergées dans |

"huile.

SECTION 8: PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

Les a
avec |

Additi

NOTE

mamm
X. Mém
quotidig
étre tra

installation, g

50 F
L'artic] exceptions suivantes:

Remplacement:

50.1 |Généralités

Pour in EQUIPEMENT de maf i&\A RAYONNEMENT X ou ses sous-ensembles, il do
possilile de dé i
appliguant les e

ENT de
EMENT
hphique
uissent

it étre

.103 en

es les
OMPA-

sous-
bssais
sous-
la est

50.101“Indication des caractéristiques de sortie électriques et de RAYONNEMENT

50.101.1 Généralités

a) L’OPERATEUR doit disposer d’informations appropriées avant, pendant et aprés |I'

CATION D'UNE CHARGE d’un TUBE RADIOGENE concernant les PARAMETRES DE CHARGE
présélectionnés de maniére permanente ou semi-permanente ou déterminés d’une

APPLI-
fixes,
autre

maniére ou concernant les modes de fonctionnement de fagon a lui permettre de choisir

des conditions appropriées pour I'IRRADIATION et par la-méme d’obtenir les caractéris
nécessaires pour I'estimation de la DOSE ABSORBEE regue par le PATIENT.

tiques

b) Des valeurs discrétes de PARAMETRES DE CHARGE indiqués ayant une relation principale-

ment proportionnelle avec la quantité de RAYONNEMENT X produite, en particulier v
pour le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, le TEMPS DE CHARGE et le PRODUIT CO
TEMPS, doivent étre choisies dans la série R'10 ou R'20 selon ISO 497.

aleurs
URANT
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42.1 Addition:

Restrictions on allowable maximum temperature for parts in contact with oil shall not apply to
parts wholly immersed in oil.

SECTION 8: ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The chatd and-cbaela £ it fion £ i Canar
[AOST S Al ouutIatSTtS UT tito- STCUTUTT U a1 OCTTCT

rd—apnulh—aveani-aa
O appPTy CTACTPTOS

Ll V-
TTOWS!:

Addition:

NOTE [Many variable factors affect the relationship between the output parame 9 X-RAY
EQUIPMENT and the attainment of particular mammographic results in the Y ) here is
complignce with this standard, it is not to be expected in daily radiograghic pracii AP ACTORS
determined for any purpose on one installation can be transferred to 6 \ation Lrpose,

without|correction.

50 Accuracy of operating data

as fol ow@

This clause of the General Standard afplies_e
Replatement:

50.1 |General

For nmpammographic ble to
demonstrate compliance q } of the
relevant tests u fons 5Q. 4nd 50.105 in all combinations of sub-assemblies
that e;le specified 9 ‘ Y e with
this standard.

Compliance ¢ < quire-
ments of 50\]102 and.58)7103 ' X-RAY
TUBES| ap@appropti Iitable
for this purpo

50.101 Indication of'electric and RADIATION output

50.101:1</General

a) Adequate information shall be available to the OPERATOR, before, during and after the
LOADING of an X-RAY TUBE, about fixed, permanently or semi-permanently preselected or
otherwise determined LOADING FACTORS or modes of operation so as to enable the
OPERATOR to select appropriate conditions for the IRRADIATION and subsequently to obtain
data necessary for the estimation of the ABSORBED DOSE received by the PATIENT.

b) Discrete values of indicated LOADING FACTORS having an essentially proportional relation to
the amount of X-RADIATION produced, particularly values for X-RAY TUBE CURRENT, LOADING
TIME and CURRENT TIME PRODUCT, shall be chosen from the series R'10 or R'20 according to
ISO 497.
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Si la conformité a la présente norme des PARAMETRES DE CHARGE indiqués dans une série
R'10 doit étre déterminée en utilisant les valeurs théoriques (calculées) conformément a
I’Annexe CC, ceci doit étre indiqué dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

c) Les unités pour les indications doivent étre les suivantes:

HAUTE TENSION RADIOGENE en kilovolts (kV);

PRODUIT COURANT TEMPS en milliampéres secondes (mAs)
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE en milliampéres (mA);
TEMPS DE CHARGE en secondes (s).

amen.

La cor

50.10

Pour

plusieurs combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE, l'indication su

étre 1
combi

Dans
chaqu

De plu
aune€

50.10

NOTE
des EQ
contre

50.102.

Le co
supér

La co
combi

50.10

a) Lin

.2 Indication abrégée

es EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X qui

éduite a la valeur d’'un PARAMETRE DE CHARGE signifi

p.2 Linéarité et constance

éafité du KERMA DANS L’AIR sur des intervalles limités des PARAMETRES DE CHARGE.

yne ou
E peut
haque

t dans

hement

tection

s étre

1S des

Les quotients de la moyenne des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR divisés par les
valeurs préselectionnées ou les VALEURS INDIQUEES du PRODUIT COURANT-TEMPS ou du
produit des valeurs du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et du TEMPS D’IRRADIATION,
obtenues avec I'un des deux réglages des PARAMETRES DE CHARGE donnés ci-dessus
lorsque la présélection est continue et que les valeurs présélectionnées différent d’un
facteur aussi proche que possible de 2 mais sans dépasser cette valeur, ne doivent pas

dif

K,

o,

férer de plus de 0,2 fois la valeur moyenne de ces quotients:

& |S 0’2 Ql Q2
, 2

K K,
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If compliance with this standard of LOADING FACTORS indicated in a series R'10 is to be
determined by using the theoretical (calculated) values according to annex CC, this shall be
indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

c) Th

Comp

e units of indication shall be as follows:

X-RAY TUBE VOLTAGE in kilovolts (kV);

CURRENT TIME PRODUCT in milliampere seconds (mAs)
X-RAY TUBE CURRENT in milliamperes (mA);

LOADING TIME in seconds (s).

jance-with-the-requirements-o£-50-101-1 a)to-50-1011-c)-is-checked-by-inspection:

50.10

For

LOADI
of the
VOLTA

In thig
combi

In addlition these values shall be list

locatiq

50.10

NOTE
considq

50.10

The ¢
any cq

Compli

combi

50.102.

.2 Shortened indication

GE.

n on or near the CONTROL PANEL.

P Reproducibility, linearity and

a) Lin

earity of AIR KERMA over limited intervals of LOADING FACTORS

P.1 Repr i A tput without AUTOMATIC EXPOSURE CONTRIOL
activateg

ns of
ly one
TUBE

each

hat are

05 for

e test

The quotients of the average of the MEASURED VALUES of AIR KERMA divided by the
pre-selected values or the INDICATED VALUES of CURRENT TIME PRODUCT, or the product of
the values of X-RAY TUBE CURRENT and IRRADIATION TIME, obtained at any two settings of the
above LOADING FACTORS when pre-selection is continuous and the pre-selected values differ
by a factor as close as possible to but not exceeding 2, shall not differ by more than
0,2 times the mean value of these quotients:

K,

o,

K, K,
_ 142
& |SO,2 Ql QZ
0, 2
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K, K,
_ —L+ 2
KZ [ltl 12t2
[2t2

K, K, sont les moyennes des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR;

o

La co
combi

b) Cg
filn

La

, 0, sont les PRODUITS COURANT-TEMPS indiqués;

t, sont les TEMPS D’'IRRADIATION indiqués.

hformité est déterminée par les essais selon 50.104, 50.105 et
haisons d’essai appropriées; voir 50.1.

nstance de la COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION (A
hs/écrans

dul film a +£0,15 de la densité optique moyenne lor,
esf modifiée sur une plage de 2 cm a 6 cm et qu
de| maniére appropriée pour une telle épaisse ' bar le
FA i ini inai iée| de la
HA ICANT.
Cse ations
d'A TE, en
m Srentes
combinaisons CIBLE/F E. Sj i : é isfaite, it développer
un| diagramme techniy iques appropriées (kV, ANODE/FILTRE et
réglages de comma ifférentes tailles de poitrines et des compositions
quj doivent étre ions de
CJMMANDE AY
Lal valeur de Q1 9 icak 2gi i i our la
courbe caractg

aa)
Mesu : e 1 LENTE
A Q¥ : ec la
CAMMANRE AX 7 ’ 1 . Dé ] jations de
dejnsité  pow iffé SIONS
RADIOGENES.

bb) Dispesitif d’essai

Utiliser un dispositif d’essai avec les caractéristiques suivantes:

1)
2)

3)

4)

Une DISTANCE FOCALE DIRECTE, restant inchangée pour tous les essais dans une série;

Une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE de 18 x 24 pour la mammographie, la méme cassette
étant utilisée pour tous les essais dans une série. Si 'EQUIPEMENT de mammographie A
RAYONNEMENT X contient plus d’un SUPPORT DU PATIENT alors la COMMANDE AUTOMATIQUE
D’EXPOSITION (AEC) doit également étre essayée en utilisant ces dispositifs.

Essayer la plage d’épaisseurs de 2cm a 6 cm par paliers de 1cm. La taille des
FANTOMES doit offrir une couverture suffisante du détecteur de COMMANDE AUTOMATIQUE
D’EXPOSITION, par exemple 10 cm x 15 cm ou un demi-cercle d’un rayon de 10 cm. Une
taille plus grande est recommandée pour produire un RAYONNEMENT DIFFUSE clinique.

Si la grille peut étre retirée ou que le SUPPORT DU PATIENT sans grille est fourni, la
fonction de COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION doit également faire l'objet d’essais
pour ces configurations.


https://iecnorm.com/api/?name=39a1cc95b5ec976431eb940ce78a822b

60601-2-45 © IEC:2001 - 63 -
L K K
ﬁ_ KZ Sozlltl 12t2
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where

K, K, are the averages of the MEASURED VALUES of AIR KERMA;

0,,0, are the indicated CURRENT TIME PRODUCTS;

Comp

combinations; see 50.1.

L are the indicated X-RAY TUBE CURRENTS:

t, are the indicated IRRADIATION TIMES.

b) Cagnstancy of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL (AEC) on fil

ThHe AEC shall be capable of maintaining film optical d

aa)
Me

Test meth{}
basure the optie

sity when thickness of a homogeneous material is

TERIAL,

An(18 x 24 RADIOGRAPHIC CASSETTE for mammography, the same cassette being
for all tests in a series. If the mammographic X-RAY EQUIPMENT includes more tha

e test

bptical
6 cm
range
X-RAY
e AEC
GRID,

chart
ontrol
bptical

or the

ALENT

MATIC
ANTOM

used
n one

DATICAMT QlIinDANnT fhon £ AL ohaoll ol I 4 fad ain

4)

Q a-thaaq Aa-a-aaRaaato
T ATTCINT OO T OINT UTCTT G 7= O oAl aroU- 0T 1COoTC U OOy e ot artTarnyg CriTeTits:

To test the thickness range of 2 cm to 6 cm in steps of 1 cm. The size of the PHANTOMS
shall provide sufficient coverage of the AEC detector, for example 10 cm x 15 cm or a
semicircle with a radius of 10 cm. A larger size is recommended to generate a clinical

SCATTERED RADIATION.

If the grid can be removed, or PATIENT SUPPORT without a grid is provided, the AEC

function shall also be tested for these configurations.
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Disposition pour un traitement précis et reproductible des films et une mesure de la
densité optique des FILMS RADIOGRAPHIQUES traités. La stabilité de [I'appareil de
traitement de film pendant I'essai de la COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION doit étre
régulierement testée avec un essai au sensitométre, au moins au début, au milieu de
I'essai et a la fin. Il est également tres important que cet essai soit réalisé en une fois
il n’est pas approprié de diviser cet essai en différentes parties et il n’est pas non plus
possible de réaliser cet essai si 'appareil de traitement n’est pas stable. Si I'appareil de
traitement connait une petite dérive pendant la durée de l'essai, il faut prendre cette
dérive en compte lorsqu’on réalise I'évaluation. Le densitométre doit étre congu pour la
mammographie et étalonné pour une base de film correcte.

CC) FILM RADIOGRAPHIQUE et ECRAN RENFORGATEUR

utjli et de
CAISSETTE RADIOGRAPHIQUE conformément aux informations données L TIONS
D’EMPLOI, Si dures
SpPECI TIQUE
DK

dd) A
1) ‘il déborde de la
2)

ee)

La comformité est atteinte si:

Criteres de conformité

Aucun ne de
toutes et de
I'épaig

50.10

NOTE hement
des E(Q bi sont
considgré

Les ¢ s des
PARAMEZ gu’elles soient indiquées, fixes ou présélectionnées lorgqu’on
compare avec heg Vi ESUREES du méme PARAMETRE DE CHARGE.

La compformité est det€rminée par les essais selon le paragraphe 50.104.

50.103

a) La
sé

b) A

HAUTE TENSION RADIOGENE doit étre précise a £5 % de la VALEUR INDIQUEE dans la plage
lectionnée.

la HAUTE TENSION RADIOGENE définie par le FABRICANT, le coefficient de variation de

reproductibilité de la HAUTE TENSION RADIOGENE doit étre égal ou inférieur a 0,05.

c) le

TAUX D'OSCILLATION de la tension de sortie (dans les conditions correspondantes) du

GENERATEUR RADIOLOGIQUE ne doit pas dépasser 4.
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NOTE
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Provision for accurate and reproducible film processing and for measuring the optical
density of processed RADIOGRAPHIC FILMS. The film processor stability during the AEC
test shall reqularly be tested with a sensitometer test, at least in the beginning, half way
through the test and at the end. It is also very important that this test is done in
succession, it is not appropriate to divide the test into different parts, and it is also
impossible to make this test if the processor is not stable. If the processor has a small
drift during the test period, this drift must be taken into consideration when making the
evaluation. The densitometer shall be designed for mammography and calibrated for
proper film-base.

DIOGRAPHIC FILM and INTENSIFYING SCREEN

APHIC
SETTE according to the information given in the INSTRUCTIONS FOR ] ifferent
ENSIFYING SCREEN is recommended for special procedures, i.e £ mag-
jcation, the AEC shall also be tested using this arrangement.

betting the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL

Position the PHANTOM on the PATIENT SUPPORT and 3ss rea of

the AEC sensor.
For settings follow the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance criteria

iance is achieved if:

pasured value of optical density [differs b kan #0,15 from the mean value| of all
ures taken with combinations of 2S and PHANTOM thickness from 2 cm
M as defined by the MANUFAZTURER

B Accuracy of

50.101 and s
ENERATORS, thatage

part of

TORS,
same

e“X-RAY TUBE VOLTAGE shall be accurate within +5 % of the INDICATED VALUE witHin the

a) Th

se
b) At

lectable range.
the X-RAY TUBE VOLTAGE as defined by the MANUFACTURER, the coefficient of variation of

reproducibility of the X-RAY TUBE VOLTAGE shall be equal to or less than 0,05.

c) the PERCENTAGE RIPPLE of output voltage (under the relevant conditions) of the
HIGH-VOLTAGE GENERATOR shall not exceed 4.
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50.103.2 Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

Pour le fonctionnement des EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X, dans toute
combinaison spécifiée avec les ACCESSOIRES, I'erreur de la valeur du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, dans toute combinaison des PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure
a 20 %.

50.103.3 Précision du TEMPS D’IRRADIATION

Pour le fonctionnement des EQUIPEMENTS de mammographie A RAYONNEMENT X, dans toute
combinaison spécifiée avec les sous-ensembles, I'erreur de la valeur du TEMPS D’IRRADIATION,
dans [foute combinaison des PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas Supérieure a
+ (10 po + 1 ms).

50.108.4 Précision du PRODUIT COURANT-TEMPS

Pour |e fonctionnement des EQUIPEMENTS de mammographie A R» ; toute
combinaison spécifiée avec les sous-ensembles, l'erreur d RANT-
TEMPY du TUBE RADIOGENE, dans toute combinaison des PARAN : A it pas
étre supérieure a £ (10 % + 0,2 mAs).

Cette |exigence s’applique également dans les ¢ RANT-TEMPS est gbtenu

par cglcul.

50.104 Conditions d’essai

50.104.

Les m 30 kV
et aux 5 trois
réglag s, les
plus €

Accon

Calcu té.

50.104.

On dg
RADIOGENE, aja
INDIQUEE la plus coli

re a la VALEUR INDIQUEE la plus faible du COURANT DANS LK TUBE
R INDIQUEE la plus élevée de la HAUTE TENSION RADIOGENE et a la VALEUR
e DU TEMPS D’IRRADIATION.

On dortrealiser une mesure a la VALEUR INDIQUEE 1a plus faible du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, a la VALEUR INDIQUEE la plus élevée de la HAUTE TENSION RADIOGENE et a un TEMPS
D’IRRADIATION d’environ 0,1 s.

On doit réaliser une mesure a la VALEUR INDIQUEE la plus élevée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, a la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus élevée disponible pour le COURANT DANS LE
TUBE RADIOGENE soumis aux essais et a un TEMPS D’IRRADIATION d’environ 0,1 s.
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50.103.2 Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT

For operation of mammographic X-RAY EQUIPMENT

in any specified combination with

ACCESSORIES, the error of the value of the X-RAY TUBE CURRENT, in any combination of LOADING

FACTO

RS, shall be not greater than 20 %.

50.103.3 Accuracy of IRRADIATION TIME

For operation of mammographic X-RAY EQUIPMENT in any specified combination with sub-
assemblies, the error of the value of the IRRADIATION TIME, in any combination of LOADING

FACTORS, shail be not greater than £ (10 % + 1 msJ.
50.108.4 Accuracy of CURRENT TIME PRODUCT

For operation of mammographic X-RAY EQUIPMENT in any spesifi

asse
combi

This
calcul

50.104

50.10

Measwrements shall be made at 3 set{ings TUBE VOLTAGE: at 30 kV and

lowes
lowes

Comp

Calcu

50.104.

One n

highe$

IRRAD

One n
highej

blies, the error of the value of the X-RAY TUBE CUR
hation, shall be not greater than = (10 % + 0,2 mAs).

equirement also applies in cases when the RODYCT is deriv,

htion.

il Test conditions

i.1 Accuracy and reproducibility

and highest selectab Z ( B, 3 settings shall be combined w

ete each stof ¢ I a time period of 1 h.
ate the coeffici ¢ 1 Z

heasurement shall be made at the lowest INDICATED VALUE of X-RAY TUBE CURREN
SENINDICATED VALUE of X-RAY TUBE VOLTAGE, and an IRRADIATION TIME of approxi

sub-

in any

ed by

at the
th the

nce.

T, the
UE of

T, the
mately

0,1s.

One measurement shall be made at the highest INDICATED VALUE of X-RAY TUBE CURRENT and
the highest available X-RAY TUBE VOLTAGE for the tested X-RAY TUBE CURRENT and an

IRRADI

ATION TIME of approximately 0,1 s.
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50.104.3 Précision du TEMPS D’IRRADIATION

Détermination du TEMPS D’IRRADIATION

Une mesure doit étre réalisée a la VALEUR INDIQUEE la plus faible du TEMPS D’IRRADIATION, et a
la VALEUR INDIQUEE la plus élevée de la HAUTE TENSION RADIOGENE, et a toute VALEUR INDIQUEE
du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

Une mesure doit étre réalisée a la VALEUR INDIQUEE la plus faible du TEMPS D’IRRADIATION et a
la puissance électrique disponible la plus élevée, P.

50.104.4 Précision du PRODUIT COURANT-TEMPS

Une
et alg

TEMPS

Une mesure doit étre réalisée a la VALEUR INDIQUEE la plus élevé TEMPS
et ald

50.10%
50.10%.

Dispo
RAYON

UR DE

50.10

S’asslirer que la QUALITE\DE ; 2 nt de
I’ENSE les en
UTILIS ue la
FILTRATION TOTA ns forme
a la Nprme Géné ,

50.105%.

Calcu
pour |

La gépmétrie d’essai est telle que le spécifie le FABRICANT.

50.105.4 Essais pour vérifier la linéarité

Effectuer dix mesures du KERMA DANS I'AIR en 1 h aux réglages d’essai C conformément au
Tableau 101.

Calculer la valeur moyenne du KERMA DANS I'AIR pour les séries de mesures. Utiliser ces
valeurs moyennes et celles du dispositif d’essai C de 50.105.3 pour vérifier la conformité avec
la formule de 50.102.2).

La géométrie d’essai est telle que le spécifie le FABRICANT.
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50.104.3 Accuracy of IRRADIATION TIME

Determination of the IRRADIATION TIME

One measurement shall be made at the lowest INDICATED VALUE of IRRADIATION TIME and the
highest INDICATED VALUE of X-RAY TUBE VOLTAGE and any INDICATED VALUE of X-RAY TUBE

CURRENT.

One measurement shall be made at the lowest INDICATED VALUE of IRRADIATION TIME and the

highest available electric power, P.

50.104.4 Accuracy of CURRENT TIME PRODUCT

One measurement shall be made at the lowest INDICATED VALUE of @
the highest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

One measurement shall be made at the highest INDICATED VA
the lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

50.10p Conditions for measuring AIR KERMA

50.105.1 Measuring arrangements

Arranjze the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, \ d” the RADIATION DETECT(

meas

50.105.2 RADIATION QUA

Ensurp that the RADI Y BEAM emerging from the X-RAY S
ASSEMBLY complj&s wi sonditions for NORMAL USE. If no such con
are specified, e FIDTRAYION in the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is such
complly with the Genge 3

50.105.3 Tests

Compl|etee surements within a time period of 1 h.

Calculate the nt>6f variation for each of the measurement series and the avera

KERMA for test.setting £, to verify compliance according to 50.102.1.

The tgst\geometry is as specified by the MANUFACTURER.

T and

LT and

DR for

DURCE
ditions
as to

je AIR

50.105.4 Tests for verifying linearity

Make ten measurements of AIR KERMA in one hour at the test settings C according to table 101.

Calculate the average value of AIR KERMA for the measurements series. Use these average
values and those for test setting C from 50.105.3 to verify compliance according to the formula

in 50.102.2).

The test geometry is as specified by the MANUFACTURER.
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Tableau 101 — Essais pour la vérification de la reproductibilité et la linéarité

Réglage d’essai A B C
HAUTE TENSION RADIOGENE La plus La plus 30 kV
faible élevée
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou La plus La plus Donnant
PRODUIT COURANT-TEMPS *) élevée faible 10 uGy — 100 pGy
*) Selon disponibilité avec les réglages définis a la ligne précédente.

51 H

L’artic

SEC(

Les a

Les a
avec |

56 (
L'artic
56.7

Additi

56.7.1

Chaqu

assurant gle™ les™

perso
batter

Protection contre les caractéristiques de sortie présenta

le correspondant de la Norme Générale s’applique.

L TION 9: FONCTIONNEMENT ANORMAL ETCQ

duvements motorisés et la production de RAYONNEMENTS X p4g
hnesnon autorisées puissent étre empéchés sans empécher le chargemen

uT;

quent.

Iquent

ositifs
r des
t des

eS.

NOTE Un exemple de moyen adapté pour se conformer a cette exigence consiste a prévoir un interrupteur a clé
congu de telle maniére que les mouvements motorisés et la production de RAYONNEMENTS X soient possibles
uniquement lorsque la clé est présente, mais que le chargement de batterie soit également possible en I'absence

de clé.

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

L'artic

le correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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Table 101 — Tests for verifying reproducibility and linearity

Test setting A B C
X-RAY TUBE VOLTAGE Lowest Highest 30 kV
X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME Highest Lowest Giving
PRODUCT *) 10 uGy — 100 uGy
*) As available with the settings defined in previous row.

51 Rrotection against hazardous output

This dlause of the General Standard applies.

The clauses and subclauses of this section of the Ge

The clauses and subclauses of this sec ion@

56 Components an

This dause of t)‘@n »

56.7 |Batteries

Addition:

56.7.10 ad€ INTERLOCK

Every|MOBILE ENT having an incorporated battery charger shall be provided with Teans
wherepy peWwered mg¥ements and the generation of X-RADIATION by unauthorised persons can
be prgvented without preventing the charging of batteries.

NOTE An example of suitable means to comply with this requirement is the provisions of a key-operated switch
arranged so that powered movements and the generation of X-RADIATION are possible only when the key is present,
but battery charging is also possible in the absence of the key.

57 MAINS PARTS, components and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:
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