IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 60336
STAN DARD Quatriéme édition

Fourth edition
2005-04

Numéro de référence
Reference number
CEI/IEC 60336:2005




IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

Numeérotation des publications

Depuis le 1er janvier 1997, les publications de la CEI
sont numérotées a partir de 60000. Ainsi, la CEIl 34-1
devient la CEI 60034-1.

Editions consolidées

Les versions consolidées de certaines publications de la
CEl incorporant les amendements sont disponibles. Par
exemple, les numéros d’édition 1.0, 1.1 et 1.2 indiquent
respectivement la publication de base, la publication de
base incorporant 'amendement 1, et la publication de
base incorporant les amendements 1 et 2.

Informations supplémentaires
sur les publications de la CEI

Le contenu technique des publications de la CEIl est
constamment revu par la CEIl afin qu'il reflete I'état
actuel de la technique. Des renseignements relatifs a
cette publication, y compris sa validité, sont dispo-
nibles dans le Catalogue des publications de la CEIl
(voir ci-dessous) en plus des nouvelles éditions,
amendements et corrigenda. Des informations s
sujets a I'étude et I'avancement des travaux éntrepcis
par le comité d’études qui a élaboré cette publis
ainsi que la liste des publications parues,
également disponibles par l'intermédiaire de:

e Site web de la CEl (www.iec:ch)

Le catalogue en ligne
(www.iec.ch/searchpub)

recherches en utiljsan
comprenant de @
d’études ou date de pupfi

ligne sont également

es derpjéras puklications parues
inQews/justpub) est aussi dispo-

\Mks evifonigue. Veuillez prendre
ice “elient (voir ci-dessous)

. Service clients

Si vous avez des questions au sujet de cette
publication ou avez besoin de renseignements
supplémentaires, prenez contact avec le Service
clients:

Email: custserv@iec.ch
Tél: +41 2291902 11

Fax: +4122919 03 00

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
publications. For example, edition numbers 1.0, 1.1
and 1.2 refer, respectively, to_the base publication,
the base publication incorpoyating~amendment 1 and
the base publication incgrporating\a@mendments 1
and 2.

, thus ensuring that
ethnology. Information
including its validity, is
atalogue of publications

vOrk in progress undertaken by the
which has prepared this
well as the list of publications issued,
qvailable from the following:

eb Site (www.iec.ch)
atalogue of IEC publications

The on-line catalogue on the IEC web site
(www.iec.ch/searchpub) enables you to search by a
variety of criteria including text searches,
technical committees and date of publication. On-
line information is also available on recently
issued publications, withdrawn and replaced
publications, as well as corrigenda.

. IEC Just Published

This summary of recently issued publications
(www.iec.ch/online_news/justpub) is also available
by email. Please contact the Customer Service
Centre (see below) for further information.

. Customer Service Centre

If you have any questions regarding this
publication or need further assistance, please
contact the Customer Service Centre:

Email: custserv@iec.ch
Tel: +41 2291902 11

Fax: +4122919 03 00


http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch

IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 60336
STAN DARD Quatriéme édition

Fourth edition
2005-04

O IEC 2005 Droits de reproduction réservés [0 Copyright - all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni  No part of this publication may be reproduced or utilized in any
utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, form or by any means, electronic or mechanical, including
électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les  photocopying and microfilm, without permission in writing from
microfilms, sans I'accord écrit de I'éditeur. the publisher.

International Electrotechnical Commission, 3, rue de Varembé, PO Box 131, CH-1211 Geneva 20, Switzerland
Telephone: +41 22 919 02 11 Telefax: +41 22919 03 00 E-mail: inmail@iec.ch Web: www.iec.ch

CODE PRIX W
Commission Electrotechnique Internationale PRICE CODE

International Electrotechnical Commission

MexpayHapoaHas dnekTpoTexHudeckas Komuceus N )
Aynapon P Pour prix, voir catalogue en vigueur

For price, see current catalogue




IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

-2- 60336 U CEI:2005

SOMMAIRE
AV AN T -PROP O S ... ittt e e e e e e e e e e e et e e e 6
1 Domaine d’appliCation ... 10
2 RETEIrENCES NOIMAIVES . ittt e 10
3 Termes et defiNitioNS ... 10
4 Déterminations pour I’évaluation des caractéristiques des FOYERS.........cocoiviieiieeieeiennnnn. 10
4.1 Indication des caractéristiques des FOYERS .......oiuiiiiiiiiiieiiei e
4.2 Axe longitudinal de 1a GAINE EQUIPEE ........oieuiiiuieeniiiiieenneeneenneens fonneea ™ e e eeneenneeens
4.3 AXE DE REFERENCE de la GAINE EQUIPEE .......cccvviviiiiiiiiiieneee AN
4.4 Direction d'évaluation de la longueur du FOYER
4.5 Direction d'évaluation de I'épaisseur du FOYER
5 Montage de la caméra du FOYER ......ooiiuiiiiiineineeieeieeieeee S N NN e e e eeeeenens
5.1 Vuedensemble.......cooiiiiiiiiiiiiii e e NN - SN e e e N e ene e e ae e ens
5.2 Appareillage d’eSsai......cccoieiiiiiiiiii i T N N N NG e e e e e
5.3 Dispositions d’essai......c.ccccevevviiiiiiiiiennenn
5.4 Incertitude totale du montage de la camé
6 Reéalisation des RADIOGRAMMES.... /. .\,.....
6.1 Vue d’ensemble..................o 00\
6.2 Procédure d’essai .............co NG D
6.3 Reéalisation de RADIOGRAMMES A
6.4 Déclaration de - He
7 Détermination de I3
7.1 Vue d’ensembl
7.2 Appar@
7.3 Mesure
7.4 Deétermipa
7.5
8 Détermiratio
8.1
8.2
8.3
8.4
8.5 Marquage de la conformité ... 36
9 Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION ....uiuitiitiiiiiiieiieieaeeeeneenn 36
9.1 VUE A’ BNSEMDIE o e 36
9.2 FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION SPECIfi€€ ......oiviiiiiiiiiiiiiiceiee e 36
9.3 Calcul de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION ....uvtuiiineiieeieeieeieeeiaeeiaeeaeennns 38
9.4 Evaluation de conformité de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION ................. 40
9.5 Déclaration de conformité..........ccoiiiiiiiii 40
10 RADIOGRAMMES A MIRE ETOILE ..uuiitiiitieitieitie it ie et ettt et e e et e e et e e et s e et e e et e e et e e et e eaneeaneeaneeanaeanaeannas 40
10.1 VU A BNSEMDIE. .. 40
10.2 ApPPareillage A 8SSai i uuuiin i 42
11 LIMITE DE RESOLUTION D'UNE MIRE ETOILE .1tuiiuiiiiiiiit it iet et ieeee e e e e et e et e et e ete e e e e e eneeneenns 46

111 VUG A BNSEMDIE. .. e 46



IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

60336 U IEC:2005 -3-

CONTENTS
FOREWORD ... e e 7
LIS Yoo ] o 1Y PP 11
A Lo 0 b= Y (A =T = 1= (=Y ot =T P 11
3 Terms and definitioNs ... 11
4 Determinations for the evaluation of the FOCAL SPOT characteristics
4.1 Statement of the FOCAL SPOT characteristicCs ............coooiiiiiiiii
4.2 Longitudinal axis of the X-RAY TUBE ASSEMBLY .....cuviviiieeneeieeneenee i N reeneeneeneenns
4.3 REFERENCE AXIS of the X-RAY TUBE ASSEMBLY ........cccvvvvevneee 2N,
4.4 Direction of evaluation for the FOCAL SPOT length
4.5 Direction of evaluation for the FOCAL SPOT width ......... ...\ N NG NG N e
5 FOCAL SPOT camera Set-UpP .....coovviiiiiiiiiiii i e e oSO e e e e N e e R e eenenas
5.1 OVEIVIEW oiviiiiiiiiiiis e o NN - SN e e e\ eneeneeneenaenaannaen
5.2 Testequipment ... T N N N NG e e e e
5.3 Testarrangement..........ccoooeiiiiiiiiiinn
5.4 Total uncertainty of the camera set-up
6 Production of RADIOGRAMS ...........A\.....
6.1 OVerview........oocooviiiiii o NG NG
6.2 Operating conditions ............ . NG
6.3 Production of FOCAL SPOT SLI
6.4 Statement of compli
7 Determination of the
A B O )Y = V= N S N PPN
T2 Meigid
7.3 o distributi
7.4
7.5
8 Determination of\g0O
8.1
8.2
8.3
8.4
8.5  Marking of COMPlIaNCe.... .o 37
9 Determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION ....uuituiiiiieii et eet et eeteeteeaeeaeee e enens 37
S B B O 1YY V1= PPt 37
9.2 Specified MODULATION TRANSFER FUNCTION .. cuuiuitiititiieiee e eete et eeteeteeteeaeaneeneenns 37
9.3 Calculation of the MODULATION TRANSFER FUNCTION ...cuuiiiuiiieiieeiieeieeeieeeeeeiaeeaeennns 39
9.4 Evaluation of compliance of the MTF . ... 41
9.5 Statement of COMPlIANCE ......coeiiniii 41
10 FOCAL SPOT STAR RADIOGRAMS ... .eutiiee et 41
O B B @ Y=Y oV PP RPR 41
10.2 Test EqUIPMENT . e 43
11 STAR PATTERN RESOLUTION LIMIT ituitiiiiiiieii ittt ettt e e e e e et e et e et e e e et e e e e e e e e ea e enaeneaneens 47

I T O V7= V2T = 47



IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

4 60336 0 CEI:2005

11.2 LIMITE DE RESOLUTION D’UNE MIRE ETOILE SPECIfi€e.......covnieiiiiiiiiiiiiee, 46
IR T 1Y == = P 48
11.4 Détermination de la LIMITE DE RESOLUTION D’'UNE MIRE ETOILE.......ocvvivuiineineeneeneennn, 48
11.5 Evaluation et déclaration de conformité ... 50
12 VALEUR DE DISPERSION ..uiuiititititttetet et e et e et et et e et et e e e e et e ea e et e et e e s e s e e e e e e e eaeenaenaesneens 52
12,1 VUE A ENSEMDIE. .. i e 52
12.2 Détermination de la VALEUR DE DISPERSION ...uiuiuuieiiiieiiiteeeteeetneetneneaneneaeneeneneenes 52
12.3 Evaluation et déclaration de conformité ... 52
13 Méthodes alternatives de MeSUIE . ... e 54

Annexe A (informative) Alignement par rapport a I'’AXE DE REFERENCE

ANNEXE B (informative) Utilisation de capteurs numériques pour ima
dans la détermination des caractéristiques des FOYERS ..................°

Annexe C (informative) Contexte historique ...............ccoocieean.

Bibliographie......cc.cooiiiiiii
Index des termes définis

Figure C.2 — LSFs pgur un TUBE RADIOGENE type avec un grand FOYER (=0,3 mm)

Figure C.3 — Les FTMs correspondantes pour les LSFs de la Figure C.2...........cccceevieeennn. 66
Tableau 1 — Agrandissement pour les RADIOGRAMMES d€S FOYERS ......ccuuviiuiiiniiiniiieiineeineennn 22
Tableau 2 — PARAMETRES DE CHARGE ......uuiiiiiieiitieett ettt ae et e et e eeae s e eet e e et e e eataeeetn e eeanaeeennaeennss 24

Tableau 3 — Valeurs maximales admissibles des dimensions du FOYER pour les
VALEURS NOMINALES DU FOYER ... et ttttttetee e e e et e et et e e e e et et ea e ea e e e e e e e e e e e een e en e enaeneeneens 34

Tableau 4 — Grandissements normalisés pour les FONCTIONS DE TRANSFERT DE
1Y Ty 1T ] PP 38

Tableau 5 — Grandissements normalisés pour la LIMITE DE RESOLUTION D’UNE MIRE ETOILE ....50
Tableau 6 — PARAMETRES DE CHARGE pour la détermination de la VALEUR DE DISPERSION........ 52
Tableau C.1- Méthodes d’évaluation des caractéristiques spécifiques des FOYERS ............... 70



IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

60336 U IEC:2005 -5-

11.2 Specified STAR PATTERN RESOLUTION LIMIT «.euuiuuitiiitaeei e e e e e et eaeeeeeeeeeneenns 47
T1.3 MEASUIEIMENT ...ttt e eaes 49
11.4 Determination of the STAR PATTERN RESOLUTION LIMIT ceeuuiitniitiiiaetiaen e eaeieaenaeenaens 49
11.5 Evaluation and statement of compliance.............ooii 51
72 = e T Y 1N Y 7 U 53
g B O =T YT PP 53
12.2 Determination of the BLOOMING VALUE ........couiiiuiiiiiii i 53
12.3 Evaluation and statement of compliance. ... 53
13 Alternate measurement Methods ... 55

Annex A (informative) Alignment to the REFERENCE AXIS ......civiiiniiieineii oA ceeeeee e NG eeeeneeneenn

Annex B (informative) Application of digital X-ray image detectors fo
the FOCAL SPOT characteristiCs .........cooiiiiiiiii S

Annex C (informative) Historical background...........................

Bibliography. ..o
Index of defined terms

Figure 6 — LINE s@
Figure 7 — Essen din

Figure 8 — Essentjé

Table 1 — Enlargement for FOCAL SPOT RADIOGRAMS .....iuuiuuiiieiiaii ettt e et e e et e e e e 23
Table 2 — LOADING FACTORS ..tuiitiiitieitieitiettieet e et ettt e et e et e e et e e et ee et e e et e e et e eat e ean e eanaeanaeaneeanaeanaeannns 25
Table 3 — Maximum permissible values of FOCAL SPOT dimensions for NOMINAL FOCAL

YT BN I = PP 35
Table 4 — Standard magnifications for MODULATION TRANSFER FUNCTIONS .......ccvvvvueineeneenennnnn, 39
Table 5 — Standard magnifications for STAR PATTERN RESOLUTION LIMIT .....iviviiniieeeeieeneennn, 51
Table 6 — LOADING FACTORS for the determination of the BLOOMING VALUE .............ccoevvnevennnnn. 53

Table C.1 — Methods for evaluation of specific aspects characterising the FOCAL SPOT.......... 71



IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

-6 - 60336 U CEI:2005

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
GAINES EQUIPEES POUR DIAGNOSTIC MEDICAL -
CARACTERISTIQUES DES FOYERS

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationayx desla CEIl). La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normahsation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres agtiviiés ~ publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des /§pécifications ac SSIb|eS au

comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa j ité articiper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalg AiSOR, ave , participent
également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation isatlon (180),

3) Les Publications de la CEI se presentent sous la formeg—de reco datiapns int&rnationales et sont agréées
a 3 nna gs sont entrepris afin que la CEI

5) La CEl n’a prévu aucune
responsab|l|te pour les équi

auX|I|a|res ou

7) Aucune respon a ses admlmstrateurs

mandataires, y

em ployés,

9) L’attention e i it que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet d ieté intellectuelle ou de droits analogues. La CEl 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 CEI 60336 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d’'imagerie
de diagnostic, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette quatriéme édition annule et remplace la troisieme édition, publiée en 1993, et constitue
une révision technique. Les changements significatifs introduits par cette quatriéme édition
sont indiqués de fagon détaillée dans I’Annexe C (voir I'Article C.6).

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/554/FDIS 62B/569/RVD

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



IEC 60336 Ed. 4.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

60336 U IEC:2005 -7-

1)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
X-RAY TUBE ASSEMBLIES FOR MEDICAL DIAGNOSIS -
CHARACTERISTICS OF FOCAL SPOTS

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object /6f 1k is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electric ectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standard echnical ‘§pecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hexe eferred Yo as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IE atio i ¥

in the subject dealt with may participate in this preparatory work. {

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters e posgible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each ica i épresentation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations fo and aré accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effortg are hat the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be hich they are used or for any
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity i s i undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent posgible |n th' i and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corre ional er regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

5) IEC provides no marking pgoced ) a4l and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to b

6) All users should ensure tha

7) No liability shal smployees, servants or agents including individual experts and
members of its te atfonal Committees for any personal injury, property damage or
other damage of an S ether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising o 1 i se of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

8) Attention is drawn e references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensab ation of this publication

9) Attentio o the pgssibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent held responsible for identifying any or all such patent rights

International IEC 60336 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic

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

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 1993 and constitutes a
technical revision. The significant changes of this fourth edition are detailed in Annex C (see
Clause C.6).

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/554/FDIS 62B/569/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Les conventions indiquées ci-dessous sont appliquées dans la présente norme.

a) Les termes imprimés en petites majuscules sont utilisés au sens de la définition qui en est
donnée dans la CEIl 60788 et a I'Article 3 de la présente norme. Lorsqu’un terme défini est
utilisé comme qualificatif d’'un autre terme défini ou non défini, il n'est pas imprimé en
petites majuscules, a moins que le concept ainsi qualifié ne soit défini ou reconnu comme
un “terme dérivé sans définition”.

b) Certains termes, indiqués ci-dessous, qui ne sont pas imprimés en petites capitales,
revétent une signification particuliére.

— Le terme «spécifique» est utilisé pour indiquer des informations

dispositifs d'essai particuliers ou des valeurs particulié
conformité;

définition donnée dans l'une des publication
minuscules.

Le comité a décidé que le contenu de/Cette publice e sera pas modifié avant la date de
S «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publicati C : te, la publication sera

* reconduite;
* supprimeée;

«  remplacée p@e
*+ amendée.

Le contenu du ¢ €N i 20P6 a été pris en considération dans cet exemplaire.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following conventions apply.

a) Terms printed in small capitals are used as defined in IEC 60788 and in Clause 3 of this
standard. Where a defined term is used as a qualifier in another defined or undefined
term, it is not printed in small capitals, unless the concept thus qualified is defined or
recognized as a “derived term without definition”.

b) Certain terms that are not printed in small capitals have particular meanings, as follows

"specific" is used to indicate definitive information stated in this standard or referenced
in other standards, usually concerning particular operating conditions, test
arrangements or values connected with compliance;

consideration, usually concerning its intended purpgses
conditions associated with its use or with testing to determi

* reconfirmed;
* withdrawn;

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.

The contents of the c e been included in this copy.

9,



