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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for interventional procedures

FOREWOUORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization, Comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote interpational
co-gperation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields-)To this gnd and
in afddition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications}/Technical Heports,
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as "IEC'Publication(s)"). Their
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dgalt with
may participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmeéntal organizations|liaising
with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the.International Organizgtion for
Stapdardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement(between the two organizaiions.

2) Theformal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an interfpational
congensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made\to ensure that the technical content| of IEC
Pulblications is accurate, IEC cannot be held responsible /for.the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC Natiénal Committees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence between
any|IEC Publication and the corresponding national'onregional publication shall be clearly indicated in the latter.

5) IEC]itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide corfformity
asspssment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryices carried out by independent certification bodies.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC or its~directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
mermbers of its technical commitiees-and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
othg¢r damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arising out of the ‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Pulblications.

isers should ensure that they have the latest edition of this publication.

8) Attgntion is drawn to the_Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indigpensable for the correct application of this publication.

9) Attgntion is drawn to‘the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of patent
rights. IEC shall'not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60601-=2-43 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipmeént, of
IEC te¢chnical committee 62: Electrical equipment in medical practice. It is an International
Standerd

This third edition cancels and replaces the second edition published in 2010,
Amendment 1:2017 and Amendment 2:2019. This edition constitutes a technical revision.

This edition includes editorial and technical changes to reflect the changes in
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and IEC 60601-2-54:2022. It also contains corrections and
technical improvements. Significant technical changes with respect to the previous edition are
as follows:

a) a new specific term DOSIMETER is introduced to replace the general term DOSEMETER as in
IEC 60601-2-54:2022;

b) several terms and definitions that are moved from IEC TR 60788:2004 to 201.3 of
IEC 60601-2-54:2022 are also referenced from IEC 60601-2-54:2022.
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the collateral standards |EC 60601-1-11:2015, |EC 60601-1-11:2015/AMD1:2020,
IEC 60601-1-12:2014  and IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020 are  applicable if
MANUFACTURER so declares;

the former subclause 201.11.101 “Protection against excessive temperature of X-RAY TUBE
ASSEMBLIES” is removed since covered by IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and IEC 60601-2-28:2017,
and the former subclause 201.11.102 is renumbered as 201.11.101, as in
IEC 60601-2-54:2022;

to adopt <changes in subclause 7.8.1 “Colours of indicator lights” in
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, clarification of requirements is provided in 201.7.8.1 to
avoid conflicts with requirements of indicator lights stipulated for X-RAY EQUIPMENT, as in
IEF 60601-2-54:2022;

explanation of the term ESSENTIAL PERFORMANCE is provided in Annex AA to emphasige the

performance of the clinical function under NORMAL CONDITIONS and SINGLE FAULT CONDI[TIONS.

Draft Report on voting

62B/1297/FDIS 62B/1309/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicgted in

the aljove table.

The lgnguage used for the development of this International Standard is English.

This document was drafted in accordance with.[SO/IEC Directives, Part 2, and developed in

at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are

descri

In thig document, the following printitypes are used:

In referring to the structure of this document, the term

accoqiance with ISO/IEC Directives, Part 1 and'tSO/IEC Directives, IEC Supplement, available

bed in greater detail at www.iec.ch{standardsdev/publications.

requirements and definitions:xToman type;
test specifications: italic'type;

informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in small¢r type.
Nofmative text of tablés*is also in a smaller type;

TERMS DEFINEDWNN Clause 3 of |IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 AND
IEC 60601-12005/AMD2:2020, in this document or as noted: SMALL CAPITALS.

clayse—mean ops—withinthetable—of condtents,
c

inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.

onaeof tha
SR e—o6+—e

"subclause" means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed by the
clause number. References to subclauses within this document are by number only.

In this document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true if any
combination of the conditions is true.
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The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance with
this document;

— "should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indicafesthatthere s guidance or Tatiomate Tetatedtothattermim ATMme X A ]

A list

Medicial electrical equipment, can be found on the IEC website.

of all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published under thesgener

| title

The cpmmittee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in_the *data related [to the
speciffjc document. At this date, the document will be
e re¢onfirmed,
e withdrawn,
o replaced by a revised edition, or
e amended.
IMPQRTANT - The "colour inside" logo on the cover page of this document indicates that it

cont
cont

nts. Users should therefore print this document using a colour printer.

ins colours which are considered-to be useful for the correct understanding of its
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INTRODUCTION

The purpose of this new edition is to introduce changes to reference the Amendment 2 (2020)
to IEC 60601-1:2005 and some minor technical clarifications.

X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES can subject
PATIENTS and OPERATORS to higher levels of RADIATION than those which normally prevail during
diagnostic X-ray imaging procedures. One consequence for the PATIENT can be the occurrence
of deterministic injury when RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES involve the
delivery of substantial amounts of RADIATION to localized areas. Another consequence can be
an increased RISK of stochastic effects, such as cancer. These health concerns apply also to
the OFERATOR. Tn addition, for this particular type of equipment, there is a need for availability
of crit|cal functions with minimal periods of loss.

RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES of the type envisaged argq well
established in clinical fields such as:
— inyasive cardiology;

- inzrventional RADIOLOGY;

— inflerventional neuroradiology.

Thesd RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDWRES also include many |newly
develpping and emerging applications in a wide range of médical and surgical specialties.

NOTE |[Attention is drawn to the existence of legislation in somgcountries concerning RADIOLOGICAL PROTECTION,
which gometimes do not align with the provisions of this docunmient:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of X-ray equipment for interventional procedures

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 ot IEC 600071-1:2009, IEC 60001-1:2005/AMD1:20712 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11 * Scope

Replapement:

This document applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of both FIXEp and
MOBILE X-RAY EQUIPMENT declared by the MANUFACTURER to be suitable for RADIOSCOP|CALLY
GUIDEP INTERVENTIONAL PROCEDURES, hereafter referred to as INTERVENTIONAL X-RAY EQUIAMENT.

Its scq

- eq
- eq
- AQ

— mammographic X-RAY EQUIPMENT;

— de

NOTE
X-RAY E

NOTE 4
inan o
been d
require

NOTE

not by
documg

INTER
RADIO
SUPPQ

pe excludes, in particular:

uipment for RADIOTHERAPY;
uipment for COMPUTED TOMOGRAPHY;
CESSORIES intended to be introduced into the PATIENT;

ntal X-RAY EQUIPMENT.

QUIPMENT complying with this document-is recommended, are given in Annex AA.

Specific requirements for magnetic havigation devices, and for the use of INTERVENTIONAL X-RAY EQU
berating room environment were(hot considered in this document; therefore, no specific requiremen
eveloped for these devices ©or uses. In any case, such devices or uses remain under the general
ments.

INTERVENTIONAL X-RAY*EQUIPMENT, when used for cone-beam CT mode, is covered by this docum

EC 60601-2-44 [1]1. NO additional requirements for operation in cone-beam CT mode were identified
nt (see also Note 5-in 203.6.4.5).

ENTIONALXYX-RAY EQUIPMENT declared by the MANUFACTURER to be suitab
BCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, which does not include a P
RT as part of the system, is exempt from the PATIENT SUPPORT provisions of this docu

Examples of RADIOSCOPICALLY GUIDED'INTERVENTIONAL PROCEDURES, for which the use of INTERVENTIONAL

IPMENT
s have
clause

ent and
for this

e for
ATIENT
ment.

If ac

ause or subclause Is speciTically intended 10 be applicable 10 INTERVENTIONAL

X-RAY

EQUIPMENT only, or to ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say
so. If that is not the case, the clause or subclause applies both to INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

IEC 60601-2-54 applies only with regards to the cited subclauses; non-cited subclauses of
IEC 60601-2-54 do not apply.

1

Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this document is:

— to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for the
design and manufacture of X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL
PROCEDURES, as defined in 201.3.205.

— to specify information which shall be provided with such INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
for the assistance of the RESPONSIBLE ORGANIZATION and OPERATOR in managing the
RA :AT:\JI“{‘ R:SI[\ Glld GLA'U;}JIIIUII{ fG;:UIU R:S;\ GI;O;IIH fIUIII thGOU RAD:\JSCUP:UALL\I CUIDED

INTERVENTIONAL PROCEDURES which could affect PATIENTS or staff.

201.1|3 Collateral standards

Additipn:

This document refers to those applicable collateral standards that are Jisted in Clausg 2 of

IEC 6p601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601=12005/AMD2:202pD, as
modified in 201.2.
IEC 6p601-1-2:2014, IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020; IEC 60601-1-3/2008,

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 apply as modifjed in
Clausg 202 and Clause 203 respectively.

IEC 60601-1-8 [2], IEC 60601-1-9 [3], IEC 60601-1=10 [4] do not apply.

NOTE [ OPERATORS of INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT \are used to audible signals as specified in this dogcument
rather than the concepts of IEC 60601-1-8.

IEC 6P601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 [5] apply only if the
MANUHACTURER declares that the ME .EQUIPMENT or ME SYSTEM is intended to be operated in a
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, and-otherwise do not apply.

IEC 6P601-1-12:2014 and \JEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020 [6] apply only if the
MANUHACTURER declares that-the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is intended to be operateq in an
EMERGENCY MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT, and otherwise do not apply.

All other published ‘collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1/4 Particular standards

Replapement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over [EC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 with the
prefix "201" (e.g. 201.1 addresses the content of Clause 1 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) or applicable collateral
standard with the prefix "20x.101" where x is the final digit(s) of the collateral standard
document number (e.g. 202.4 addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-3 collateral standard,
etc.). The changes to the text of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard are specified by the use of the
following words:

"Repl 2005,
IEC 6P601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or the applicable _collateral
standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the lrequiremgnts of
IEC 6P601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 pr the
applicpble collateral standard.

"Amemndment" ~means that the clause or subclausegyof IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, or the applicable col|ateral
standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and |IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. However, due to the fact that( definitions in IEC 60601-1{2005,
IEC 6P601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1;2005/AMD2:2020 are numbered 3.1 through
3.154/| additional definitions are numbered beginning from 201.3.201. Additional annexgs are
lettergd AA, BB, etc., and additional items aa);bb), etc.

Subclauses, figures or tables which afé additional to those of a collateral standangd are
numbered starting from 20x, where "x"\is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1:3, etc.

Wherg¢ there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clapise or
subclduse of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly not relpvant,
appliels without modification; where it is intended that any part of the IEC 60601-1}2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standIrd, although-possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in
this particular standard.

201.2 Normative references

Clause 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

NOTE Informative references are listed in the Bibliography.

Amendment:

IEC 60529:1989, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

-10 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

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

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

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

Delete the reference to IEC 60601-1-8 and its amendments.
Addition:

IEC 60580:2019, Medical electrical equipment — Dose area product meters

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic [safety
and egsential performance

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

IEC 60601-2-54:2022, Medical electrical equipment — Part 2-54: Particulab requirements for the
basic [safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary af-defined terms

IEC 611910-1:2014, Medical electrical equipment — Radiation dose documentation — Rart 1:
Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy

IEC 62220-1-1:2015, Medical electrical equipment,— Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1-1: Determination of the detective quantum efficiency — Detectors u$ed in
radiographic imaging

ISO 14971, Medical devices — Application’of risk management to medical devices

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD %2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-3]|2008,
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, IEC 60601-2-54]|2022,
IEC TR 60788:2004,MEC 61910-1:2014, IEC 62220-1-1:2015 and the following apply.

NOTE | The locationvof defined terms is listed in the Index of defined terms.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addregses:

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

e |ISO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

Addition:

201.3.201
DOSE MAP
representation of the spatial distribution of a RADIATION dose quantity

201.3.202

EMERGENCY RADIOSCOPY

RADIOSCOPY with availability of a limited set of functions (emergency functions), for use during
recovery from a recoverable failure of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
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201.3.
* IMAG

203
E DISPLAY DELAY

during RADIOSCOPY or RADIOGRAPHY, time delay between an event captured during an X-RAY
LOADING used to create an image and the DISPLAY of this event on the image

201.3.

204

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT

X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES

201.3.205

RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURE

RG| PROCTEDURE

invasiye procedure (involving the introduction of a device, such as a needle or a catheié¢r into
the PATIENT) using RADIOSCOPY as the principal means of guidance, and intendéd, ‘fo |effect
treatment or diagnosis of the medical condition of the PATIENT

201.3]206

SKIN DOSE

estimated ABSORBED DOSE to the skin at a specific point

201.3]207

SKIN DOSE MAP

DOSE MAP of the SKIN DOSE

201.4 General requirements

Clausg 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.4]3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Subclause 201.4.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies, except as follows:

Additipn:

NOTE |Subclause 203.6.4.3:904.2 (Accuracy of LOADING FACTORS in automatic control mogle) of

IEC 60
and 20
ESSENT

Additi
Table

01-2-54:2022 specifies a limitation in applying subclause 203.6.4.3.104.3 (Accuracy of X-RAY TUBE V
.6.4.3.104.4 (Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT) of IEC 60601-2-54:2022. This limitation is also valid
AL PERFORMANCE,list.

bnal potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses lis
20110

LTAGE)
for the

ted in

Tabl

p 201.101 — Additional list of potential ESSENTIAL PERFORMANCE to be considere

the MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT analysis

Requirement Subclause

Recovery management 201.4.101

RADIATION dose documentation 201.4.102

201.4.10.2 SUPPLY MAINS FOR ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Subclause 201.4.10.2 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

d by


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

-12 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

Additional subclauses:

201.4.101 * Recovery management

The time to recover all of the functions necessary for performing EMERGENCY RADIOSCOPY, after
a failure recoverable automatically or by the OPERATOR shall be as short as reasonably
practicable. The RISK MANAGEMENT shall take into account the availability of emergency power
supply in the determination of the recovery time.

When the recovery is complete, a reinitiation of IRRADIATION shall be required to produce further
IRRADIATION.

The time to recover all functions, after a failure recoverable automatically or by the @GPERATOR,
shall he as short as reasonably practicable.

In cage of a manually recoverable failure, the time to recover all functions shall not exceed
10 mip from the time the OPERATOR has initiated the recovery to the time the INTERVENTIONAL
X-RAY|EQUIPMENT has all functions available.

In case of an automatically detected and automatically recoverable\failure, the time to rgcover
all functions shall not exceed 10 min from the time of the failure. of the INTERVENTIONAL [X-RAY
EQUIPMENT to the time the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT has.all functions available.

INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT can have both recoverymodes.

NOTE |Less than 1 min is a desirable value for the time 1o, recover all functions for performing EMERGENCY
RADIOSEOPY. Less than 3 min is a desirable value to recovef, allfunctions.

The irfstructions for use shall indicate:
- thI time necessary to get all functions>for EMERGENCY RADIOSCOPY operable;

- th

— fon failures recoverable by the.QPERATOR, the required PROCEDURE which the OPERATQR can
follow to perform this recovery’

time to restore all functions of-the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT;

When|the system is in the EMERGENCY RADIOSCOPY mode, this mode shall be indicated [at the
working position of the, ORERATOR.

The fynctions necessary for performing EMERGENCY RADIOSCOPY shall include, at minimupm:

— RADIOSCORY'MODE OF OPERATION, in priority order:

e | RADIOSCOPY in the MODE OF OPERATION that was used at the time of the recovgerable
equipment failure;

e or, if this is not possible, RADIOSCOPY in the MODE OF OPERATION as close as possible to
the one which was used at the time of the recoverable equipment failure;

— normal operation of the PATIENT SUPPORT;

— normal operation of the GANTRY;

— normal operation of tableside controls for all functions described above;

— normal operation of the IRRADIATION disabling switch (see 203.6.103);

— normal operation of the motion disabling switch (see 201.9.2.3.1 of IEC 60601-2-54:2022);
— normal operation of anti-collision functions (see 201.9.2.4).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the RISK MANAGEMENT FILE
and by functional tests.
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201.4.

102 * RADIATION dose documentation

The INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall create RADIATION DOSE STRUCTURED REPORTS
(RDSR) and shall have the ability to perform RDSR END OF PROCEDURE TRANSMISSION.

The RDSR shall contain the data elements that are required (‘shall’) in 5.1.2 and 5.1.3 of
IEC 61910-1:2014.

The RDSR should contain the data elements that are recommended (‘should’) in 5.1.2 and 5.1.3
of IEC 61910-1:2014.

NOTE The conditional statements assoclated with the data elements In IEC 61910-1.2014 are considered tojbe part
of thes¢ data elements.

If the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT does not have means to determine GANTRY angulations,
the ROSR need not contain the data elements related to positioner angles.

The data elements shall be populated with the specified data.

Compliance is checked by appropriate inspection and functional test.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of IEC 60601-1:2005, IE€60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.5/7 Humidity preconditioning treatment

Additipn:

For INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT that is used only in controlled environments, as sp¢cified
in thg ACCOMPANYING DOCUMENTS,xno humidity preconditioning treatment is required. The
ACCONIPANYING DOCUMENTS shall inelude the time period to maintain the room environmental
operating conditions prior to powering the system on.

Compliance is checked by\inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Subclause 201.7.2.7 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.7.2.15 Cooling conditions

Subclause 201.7.2.15 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
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Additional subclauses:

201.7.

2.101 BEAM LIMITING DEVICE

Subclause 201.7.2.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.7.

2.102 * PATIENT SUPPORT load

The PATIENT SUPPORT shall be marked with the maximum permissible mass in kilograms for
NORMAL USE, excluding use for cardiopulmonary resuscitation (CPR).

This n
201.9

201.7

The H
INTER

201.7

haximum permissible mass shall be the SAFE WORKING LOAD minus the CPR loadin
8.3.1 for CPR loading value).

2.103 Cardiopulmonary resuscitation (CPR)

ATIENT SUPPORT shall be marked with abbreviated instructions, on” configurin
ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT for CPR.

2.104 Marking of compliance

If compliance with this document is marked on the outside®of the INTERVENTIONAL

EQUIP
follow

INTER

201.7

ENCLQ
(or af
IEC 6
ACCES
instru

NOTE
NOTE 4
201.7
Subcl

MENT, the marking shall be made in combination with-the MODEL OR TYPE REFEREN

D .

ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT [model or type reference] IEC 60601-2-43:2022.

2.105 * Protection against ingress ofliquids

SURES of the INTERVENTIONAL X-RAYEQUIPMENT, which are located in the PATIENT
ound the PATIENT), shall be marked with the degree of protection as defin
D529:1989, IEC 60529:1989/AMD1:1999 and IEC 60529:1989/AMD2:2013. Wh
SORY is required for proteetion against ingress of liquids, this shall be stated
ctions for use.

See also 201.11.6.5.103.
The marking of pparts that are IPXO0 is optional.
8.1 Colours of indicator lights

huse 204-7.8.1 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.7

j (see

g the

X-RAY
CE as

icinity
ed in
EN - an
n the

9. “ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.

9.1 General

Subclause 201.7.9.1 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.7.

201.7.

9.2 Instructions for use

9.2.1 General

Subclause 201.7.9.2.1 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
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201.7.9.2.12 * Cleaning, disinfection and sterilization

Addition:

NOTE In order to satisfy 11.6.6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, the information given preferably excludes commonly used but possibly corrosive
substances, such as sodium hypochlorite, if the use of such substances would present a RISk of damage to the parts
of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT concerned.

201.7.9.2.17 ME EQUIPMENT emitting radiation

Subclause 201.7.9.2.17 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

NOTE [The corresponding requirements in 203.5 cited in subclause 201.7.9.2.17 of IEC 60601-2-54:2022 are
located|in 203.5 of this document and not in subclause 203.5 of IEC 60601-2-54:2022.

Additipnal subclauses:

201.7/9.2.101 PROTECTIVE DEVICES and ACCESSORIES

A list|shall be provided of PROTECTIVE DEVICES and ACCESSORIES.ftecommended whgn the
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is employed for RADIOSCOPICAILY-GUIDED INTERVENTIONAL
PROCHDURES. There may be different lists for different types of RGIRROCEDURES. The listing can
include PROTECTIVE DEVICES such as PROTECTIVE CLOTHING, %écommended for use bpt not
forming part of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.

201.7]9.2.102 * Provisions for cardiopulmonary resuscitation (CPR)

The ipstruction for use shall include instructions for at least one method of configuripng the
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT to permit CPR including the use of any necgssary
ACCEYSORIES provided with the INTERVENTIONALX-RAY EQUIPMENT. These instructions shpll not
call fof the use of ACCESSORIES that are not provided with the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIAMENT.

If insfructions differ between NORMALSUSE and in cases of SINGLE FAULT CONDITIONE, the
instrugtions shall be given for all appropriate cases.

201.7/9.2.103 * Emergencyinstructions

Emergency instructions.shall be provided in non-electronic form, resistant to manipulation,
water|damage and cleaning.

The cpntent of the‘emergency instructions should be reproduced in a single location |in the
complete instructions for use.

Emergencyinstructions shall contain only instructions related to emergency functions and
situations’

At minimum, emergency instructions shall include instructions for the following cases:

e configuring the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT for CPR (only for INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT including a PATIENT SUPPORT) (see 201.7.9.2.102);

e the re-starting PROCEDURE in case of recoverable failure by the OPERATOR (see 201.4.101);

e the re-starting PROCEDURE for the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in the event of failure of
SUPPLY MAINS (see 201.7.9.2.104);

e the re-starting PROCEDURE for the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in the case of the use
of an emergency power supply requiring such actions (see 201.7.9.2.104);

e the location, function and operation of the IRRADIATION disabling switch (see 203.5.2.4.101);

e the location, function and operation of the motion disabling switch (see 201.9.2.3.1 in
IEC 60601-2-54:2022);
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list of emergency functions, as defined in 201.4.101;

2022

o if the complete instructions for use are only available in electronic form, instructions for
accessing the complete instructions for use.

Compliance is determined by inspection and by the appropriate functional tests.

201.7.9.2.104 Failure of SUPPLY MAINS

The instructions for use shall describe the functional response and re-starting PROCEDURE for
the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in the event of failure of the SUPPLY MAINS.

Comp

201.7/9.2.105 Description of the protection against ingress of liquids

The in

EQUIPMENT.

NOTE

201.7)9.3 Technical description

Additipnal subclauses:

201.7

Subclfiuse 201.7.9.3.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.7

For PERMANENTLY INSTALLED INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, the technical descriptior
contain the following recommendations.concerning the installation of the INTERVENTIONAL
EQUIPMENT:

— INT

RAlY EQUIPMENT. No otherimeasures, whether or not employed for RADIATION PROTE
shpuld be able to cause .the interruption of IRRADIATION or any other disturbance of|

iance is determined by inspection of the instructions for use.

structions for use shall explain the IPXY marking used on the INTERVENTIONAL |[X-RAY

See also 201.7.2.105.

9.3.101 X-RAY SOURCE ASSEMBLY

9.3.102 Installation

ERLOCKS must not be present on the doors of the room containing the INTERVENTIO

shall
X-RAY

NAL X-
CTION,
a RGI

PRIOCEDURE in progress, unless the OPERATOR has the means to prevent such actiop from

ocpurring during the-RGlI PROCEDURE;

- all

— sufficient space must be available around the PATIENT SUPPORT for the unimpeded cq

of

- onle or'more warning lights must be present in order to indicate the LOADING STATE to pe

emergency.stop controls for the system must be protected against accidental actuation;

CPR;

nduct

rsons

at|allvpositions in the room containing the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT (se¢ also

requirement of 203.13.4);

— appropriate warning lights to indicate the LOADING STATE must be present adjacent to doors
opening into the procedure room when warning lights within the procedure room are not
visible.

NOTE 1 This list is a set of information for the RESPONSIBLE ORGANIZATION, therefore the verb ‘must’ is
clearly distinguish these from requirements on the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT itself.

used to

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give the possibilities for provisions being made in the
installation of emergency power supply for the following cases:

— for the preservation of stored images only;

— for EMERGENCY RADIOSCOPY (as described in 201.4.101);

— for minimum equipment motion (limited motion of GANTRY, table and source-to-image motion

as

determined by the MANUFACTURER);
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— for all functions for performing RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY;

— for placing the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in CPR position in case of the failure of
SUPPLY MAINS, if placing the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT IN CPR configuration requires
electrical power.

NOTE 2 This information is necessary so that the RESPONSIBLE ORGANIZATION is able to decide on an appropriate
level of protection to be provided against such failures.

NOTE 3 See 201.12.4.101.4 for requirements on indications of emergency power supply mode. See also
201.12.4.108 for requirements on operation of the emergency power supply.

Compliance is determined by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7/9.101 Additional statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS
Additipnal requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which includelinstrulctions
for use and technical description) are found in the subclauses listed in Table2201.C.102 of
IEC 60601-2-54:2022 and in Table 201.102.
Tahle 201.102 — Other subclauses requiring statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS
Suibclause Heading

201.4{101 Recovery management

201.7}2.105 Protection against ingress of liquids

201.918.3.1 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems — General

201.111.6.1 Overflow, spillage, etc. — General

201.111.6.5.102 Sources of dust and other particles

201.1R.4.101.2 Management of image storage capacity

201.1R.4.102 IMAGE DISPLAY DELAY

201.1R.4.107 Measuring functions

201.1p.102 Attachment of sterile,drapes

203.5|2.4.5 Deterministic effects

203.5/2.4.101 IRRADIATION disabling switch

203.6]4.2 Indicatiof\of LOADING STATE

203.1B.4 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

201.57 Humidity preconditioning treatment

201.1[1.6.5.103 ENCLOSURES

203.52.4.102 EXAMINATION PROTOCOLS

203.6|4.5 Dosimetric indications

NOTE—Wthite—Fabte—264-€-162of HEC66601=2-54-2022tsts—the—fottowinmg—subctauses—203-64-5Dusimetric

indications" and "203.5.2.4.5.101 Dosimetric information for X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY and/or

SERIAL RADIOGRAPHY", the corresponding requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS are located

in this document and not in IEC 60601-2-54:2022.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Replacement:

Clause 201.8 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
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201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.9.2 MEecHANICAL HAZARDS associated with moving parts
201.9.2.2 TRAPPING ZONE

201.9.2.2.4 GUARDS and other RISK CONTROL measures

Subclause201.92 2 4 4 of IEC 606014-2-54.2022 npphnc

201.9/2.2.5 Continuous activation

Subclause 201.9.2.2.5 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.9/2.2.6 Speed of movement(s)

Subclause 201.9.2.2.6 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.9/2.3 Other MECHANICAL HAZARDS associated with movihg parts

Subclause 201.9.2.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.9/2.4 * Emergency stopping devices
Additipn:

aa) |[n order to prevent HAZARDS arising fromthe unintended interruption of RADIOSCOP|CALLY
GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, the operation of anti-collision devices in
NTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall not automatically switch off IRRADIATION and shall
hot impair other functions of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, except movements
connected with the potential*collision. Means shall be provided for any movement
disabled by the actuation.of an anti-collision device to be caused to recover from cdllision
within 5 s after a positive,action taken at the working position of the OPERATOR.

Additipnal subclause:

201.9/2.4.101 Controls

Subclaiuse 204-9.2.4.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.9/8 , MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

201.9.8 T 1] 1] i Y
201.9.8.3.1 General
Addition:

In INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, the load for which the PATIENT SUPPORT is designed shall
be the normal load imposed by the PATIENT (as specified and marked, or otherwise as required
in this subclause), with the addition of a mass of not less than 50 kg to provide for additional
load imposed in the performance of CPR. This additional load shall be assumed to be applied
uniformly over a length of 1 500 mm from the head-end of the PATIENT SUPPORT, or over the
whole length if it is less than 1 500 mm, when the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is
configured for CPR in accordance with the instructions for use, including the fitting of any
ACCESSORIES specified for use in CPR.
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Addition to the description of the compliance test:

For INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, the test shall be carried out in the least favourable
position other than when configured for CPR, and also in the least favourable position when
configured for CPR. When configured for CPR, the test shall include the application of additional
weight evenly over the portion of the PATIENT SUPPORT from the head-end up to a length of 1 500
mm or the maximum available length if less than 1 500 mm. This additional weight shall be
applied after an interval of 1 min or more subsequent to the application of the testing weight
representing the normal load.

For a test of INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in the CPR configuration, the system shall be

free friomrfteximg or resomarnce effects that woufd impedethe tormduct of CPR——— ]

201.9/8.3.3 Dynamic forces due to loading from persons

Subclfiuse 201.9.8.3.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.9/8.4 Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

Subclause 201.9.8.4 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

Additipnal subclause:

201.9/8.101 Shock absorbing means

Subclause 201.9.8.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS
Clausg 201.10 of IEC 60601-2-54:2022-dpplies.

NOTE |See Clause 203.

201.11 Protection against'excessive temperatures and other HAZARDS

Clausge 11 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11.1 Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

201.11.1.4 ¥ Maximum temperature during NORMAL USE

Additipn:

Table 24 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 shall be used for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT parts which
can, in NORMAL USE, have prolonged contact with the PATIENT.
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201.11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or particulate matter, cleaning,
disinfection, sterilization and compatibility with substances used with the ME
EQUIPMENT

201.11.6.1 * General

Addition:

All components which can come into contact with PATIENTS' secretions, excretions, other body
fluids, or other fluids shall be constructed so that:

— covers or drapes can be employed to divert these fluids away from the INTERVENTIONAL X-
R/I( EQUIPMENT, and

— the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT surfaces over which the fluids can flow are/suitable
fo cleaning and disinfection.

Guidahce shall be provided for the use of the cleaning and disinfecting agents listed |in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Surfages of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT likely to be exposed to’specified cleaning and
disinfe¢cting agents shall be designed so that they are protected fromor are otherwise tolerant,
of the|lagents concerned.

It sholild be assumed that all external surfaces of the X-RAY(SOURCE ASSEMBLY, the GANTRY, the
X-RAY| IMAGE RECEPTOR assembly, the PATIENT SUPPORT{ and the tableside controls cpn be
contaminated by PATIENTS’ body fluids in the course @fyNORMAL USE.

NOTE |[Attention is drawn to the additional requirements in 204.7.9.2.12 concerning cleaning and disinfectign.
201.11.6.5 Ingress of water or particulate.matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Additipnal subclauses:

201.11.6.5.101 Footswitches

The fgotswitches of INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, that are located at the table side| shall
be opgrable even if the floor is covered with 25 mm of a saline solution.

NOTE |[Attention is drawn..to the limitation of operating voltage imposed by 8.10.4 in IEC 60601-{1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Compliance is_détermined by mechanically actuating and releasing the footswitch (With no
electrlcal power source connected) 900 times in 25 mm depth of a saline solution of af least
0,9 %| weight to volume of sodium chloride in water over a period of 1 h; then checklng its
functipnality =~ and  electrical  safety in accordance with IEC 60601-172005,
IEC 60607-1:-2005/AMD1:2012 and IFC 60601-1:2005/AMD?2:2020_In addition there shall be
no evidence of fluid having reached mechanical parts that might deteriorate if they remain wet
indefinitely.

Tableside connections of footswitch cable should be at least 25 mm above floor level.
Compliance is determined by inspection.

201.11.6.5.102 * Sources of dust and other particles

Sources of dust or other particles due to the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall not be
directed towards the PATIENT.

Parts of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT mounted above the PATIENT shall be designed to
minimize the accumulation of dust, which could otherwise fall onto the PATIENT.
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The instructions for use shall specify the PROCEDURE for removal of dust from parts of the
INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT that are mounted above the PATIENT.

Compliance is checked by inspection.

201.11.6.5.103 * ENCLOSURES
The degree of protection without ACCESSORIES is as follows:

— Footswitches shall have a minimum degree of protection of IPX7.
— Tableside controls should have a minimum degree of protection of IPX3.

— PATIENT SUPPORT should have a minimum degree of protection of IPX2 or shodld be
protected against spraying water at any angle up to 15° from the vertical. For the PATIENT
SUPPORT test, testing may be considered sufficient by angulating the PATIENT/SUPPORT 15°
frdgm the horizontal position.

— X-RAY TUBE ASSEMBLY and associated GANTRY elements should have a minhimum degree of
protection of IPX2, except for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT with_a FIXED over-taple X-
RAY SOURCE ASSEMBLY. The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall describe the assogiated
GANTRY elements that are included within the IPX2 classification. Testing may be cons|dered
sufficient by tilting the C-arm in the least favourable position with"a maximum of 15° jn any
dinection from the vertical position.

There| shall be no ingress of water under the specified test conditions of IEC 60529|1989,
IEC 60529:1989/AMD1:1999 and IEC 60529:1989/AMD2:2013.

201.11.8 Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Subclause 201.11.8 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
Additipnal subclauses:

201.11.101 Protection against excessive temperatures of BEAM LIMITING DEVICES

Subclause 201.11.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.12 Accuracy ofscontrols and instruments and protection against hazaindous
outputs

Clausge 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

NOTE |[In{ accordance with subclause 12.4.5 of the IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, the dose related aspects of this topic are addressed in 203.6.4.3.

201.12.4 * Protection against hazardous output
201.12.4.5.2 Diagnostic X-RAY EQUIPMENT

Replacement:

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall comply with IEC 60601-1-3:2008,
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 as modified in
Clause 203.

Compliance is checked as specified in IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013
and |IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 as modified in Clause 203.
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Additional subclauses:

201.12.4.101 Information to the OPERATOR

201.12.4.101.1 * PATIENT data

Information shall be available on the DISPLAY concerning the identity of the PATIENT and the

medic
In the
Comp

201.1

al procedure to which displayed images relate.

case of emergency interventions, this requirement is exempted.

rarnce 1s -aeterrrinea vy Imnspector! ard 1urictioridar tests.

p.4.101.2 Management of image storage capacity

In the instructions for use, the need to check regularly the available storage~capacit
securg/archive important records shall be stated.

Upon
X-RAY

When
INTER

completion of entry of the PATIENT data at the beginning of a new,case, the INTERVEN]
EQUIPMENT shall indicate the available image storage capacity:

the operating parameters have been entered, prior/to acquiring any rup
ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall indicate if there is insufficient storage space to stag

run cgmpletely under the programmed conditions or shall/state the number of frames pg

or the

When

IRRADIATION TIME available, at the frame rate and.résolution selected.

there is not sufficient storage space, it shalbbe indicated at the working position

OPERATOR.

In the
RADIO

event of the INTERVENTIONAL X-RAY-EQUIPMENT reaching a zero storage space con
GRAPHY either shall not be possible or be stopped, unless data has been stored else

and tHe INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT has a means to determine that data has been

succe
Comp

201.1

s5sfully elsewhere.
iance is determined by inspection and functional tests.

.4.101.3 * Image DISPLAYS

During RADIOSCORY\\the live image shall always occupy the same DISPLAY location. The

of all

displayed<{images, in particular whether they are currently live or stored and, if s

whethler they. are a LIH RADIOGRAM or previously stored reference images, shall be indicg

their r

Comphi

elevant DISPLAY locations.

y and

[IONAL

, the
re the
ssible

of the

dition,
where
stored

status
tored,
ted at

201.12.4.101.4 Indications of emergency power supply

For PERMANENTLY INSTALLED INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, if an emergency power supply
is provided with the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, a visual indicator shall be displayed in
the event of failure of the SUPPLY MAINS indicating that the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is
operating on the emergency power supply.

This indicator shall be visible at the working positions of the OPERATOR.

Comp

liance is determined by inspection and functional tests.

NOTE See also 201.7.9.2.104 for requirements on ACCOMPANYING DOCUMENTS. See also 201.12.4.108 for

require

ments on operation of the emergency power supply.
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201.12.4.102 * IMAGE DISPLAY DELAY

IMAGE DISPLAY DELAY during RADIOSCOPY shall be as short as reasonably practicable. The
appropriate limit shall be determined in the RISK MANAGEMENT FILE.

The instructions for use shall state that, if the RADIOGRAPHY mode is misused on purpose by the
OPERATOR for real-time imaging, the IMAGE DISPLAY DELAY can be longer than in RADIOSCOPY.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the RISK MANAGEMENT FILE
and by appropriate functional tests.

2011
If it is
EQUIP
storeg

The IN
Comp

201.1

Netwd
Comp

201.1

When
imagel
correg

2.4.103 " Documentation of image orientation

possible for the OPERATOR to change the image orientation, the INTERVENTIONAL
MENT shall have means to document the image orientation on both the-displaye]
images.

TERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall have means to document the PATIENT orients

iance is checked by functional tests.

P.4.104 * Availability of RADIOSCOPY during networking activities

rking activities shall not have an impact on the avadilability of RADIOSCOPY.
iance is checked by functional tests.

.4.105 * Appropriate mask location for subtracted images

automatic subtraction means are prdvided for MODES OF OPERATION where several
s are acquired at different equipment positions, for any given image to be subtracte
ponding mask image shall be selected so that the difference between the position

X-RAY
d and

tion.

mask
d, the
of the

equipment at which this mask image was acquired and the position of the equipment for the

image
Comp

201.1

to be subtracted with this Mmask is minimized.
iance is checked by.inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional test

.4.106 * Tableside controls

For ta

leside cafitrols, as a minimum, the following user interface controls, requiring ope

by toych, shall be individually and unambiguously identifiable both by touch alone and a

sight

lone:

ration
Iso by

— GANTRY and PATIENT SUPPORT motions controls (not including motion contro

s for

preselecling INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT positions);

— IRRADIATION SWITCHES (other than footswitches);

- be

am limitation blade control (not including WEDGE FILTER control).

Beam limitation blade control may additionally be operated by a duplicated tableside control,
such as a touchscreen user interface.

All tableside controls shall be identifiable under the lighting conditions for the INTENDED USE,

and if

applicable, when covered by transparent protective drapes.

Compliance is checked by inspection and by functional tests.
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NOTE A tableside control is a control that can be operated adjacent to the PATIENT during a RGI PROCEDURE
regardless of whether or not it is physically attached to the PATIENT SUPPORT. A footswitch is not a tableside control
for the purposes of this subclause.

201.12.4.107 *Image measuring functions

The instructions for use shall describe the image measuring functions, their units and their
related inaccuracies with regards to the INTENDED USE.

The errors in image measuring functions introduced by the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
shall be as small as reasonably practicable depending on the MODE OF OPERATION and INTENDED

USE.

For measurements displayed by the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT having a meapuring
function, each value shall be displayed together with its unit.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and appropfiate insplection
and fynctional tests.

201.12.4.108 Provision for emergency power supply

The requirements in this subclause apply only for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT f{hat is
PERMANENTLY INSTALLED and that is provided with an emergéncy power supply. Forn such
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, the return to the SUPPLY MAINS in case of power failurg shall
be as|follows:

a) If RADIOSCOPY is currently being performed,

— | in the case of automated return to SUPPLY,*MAINS, the SUPPLY MAINS return shall be
performed without interruption of RADIOSEOPY;

— | in the case of manually controlled SURPLY MAINS return, there shall be an indicafion of
the state of SUPPLY MAINS, to allow-for initiating the switching back to SUPPLY MA|NS by
the OPERATOR. This indicator shal*be visible at the working positions of the OPERATOR.

b) If RADIOSCOPY is currently not being performed,

— | in the case of automatedcreturn to SUPPLY MAINS, there shall be no interruption|in the
availability of RADIOSCORY;

— | in the case of manually controlled SUPPLY MAINS return, there shall be an indicafion of
the state of SUPPLY'MAINS. This indicator shall be visible at the working positions |of the
OPERATOR. An“immediate switching back by the OPERATOR shall be possible when the
SUPPLY MAINS is indicated to be available.

Compliance ischecked by functional tests.

NOTE [See\.201.12.4.101.4 for requirements on indications of emergency power supply mode. Sde also
201.7.9.3.102 for requirements on ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.13 HAZzARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.
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201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Additional subclauses:

201.15.101 * Configuration for cardiopulmonary resuscitation (CPR)

In NORMAL CONDITION, the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall be so constructed that it can
be placed in a configuration designated for CPR within 15 s. This period is increased by 1 s for
each 15° of tilt that the current working position of the PATIENT SUPPORT deviates from th¢ CPR
positipn.

In SINGLE FAULT CONDITIONS excluding SUPPLY MAINS failure, the INTERVENTIONAL [X-RAY
EQUIPMENT shall be so constructed that it can either comply with the CPR configuration time in
NORMAL USE or shall be able to release or properly position the PATIENT wijthin"a time as low as
reasohably practicable.

Compliance is determined by inspection of the RISK MANAGEMENT’FILE and by apprqpriate
functipnal tests.

In casle of SUPPLY MAINS failure, the requirement for the NORMAL CONDITION applies.

Compliance is checked by disconnecting the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT from the JUPPLY
MAINS|and verifying that the EQUIPMENT can be placed in CPR conditions.

201.19.102 Attachment of sterile drapes

Meang shall be provided, and describeddn*the instructions for use, for allowing sterile drapes
to be|attached to the INTERVENTIONAL\X-RAY EQUIPMENT or its ACCESSORIES to enable RGI
PROCHDURES to be conducted with an_appropriate level of sterility.

Compliance is determined bynspection of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT and the
instrugtions for use.

201.16 ME SYSTEMS

Clausge 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.16:8¢/Interruption of the power supply to parts of an ME SYSTEM

Replacement:

Subclause 201.16.8 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Amendment of the compliance method:

Compliance is checked as specified in IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, except where modified by Clause 202.
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202 Electromagnetic disturbances — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply, except as follows:
Additional clause:

202.101 Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMANCE

Subclause 202.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203 [ RADIATION PROTECTION Im dtagnostic X=RAY EQUIPMENT |

IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMDZ4:2021
apply,| except as follows:

203.4| General requirements
203.4|1 Statement of compliance

Replacement:

If compliance with this document is stated, the statement shall include the followings:

— MQDEL OR TYPE REFERENCE,
— |Ef 60601-2-43:2022.

Additipnal subclause:

203.4)101 Qualifying conditions for defined terms

Clausg 203.4.101 of IEC 60601-2-54;2022 applies.

203.5]2.1 References in subclauses

Amenfiment:

In Table 2 of IEC 60604-1-3:2008, the line about Clinical protocols, Subclause 5.2.4.4] does
not agply.

203.5]2.4 Instructions for use

203.5/2.4.4 Clinical protocols

Subclause 5.2.4.4 of [EC 60601-1-3:2008 does not apply.

203.5.2.4.5 Deterministic effects

Additional subclauses:

203.5.2.4.5.101 * Dosimetric information for X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY
and/or SERIAL RADIOGRAPHY

NOTE Differences related to the same subclause in IEC 60601-2-54:2022 include: point b): item 1), item 2) and
item 5); point c): the variations due to selectable ADDED FILTERS, etc. are given for all settings and not for only two
settings.
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a) SKIN DOSE levels

The instructions for use shall draw attention to the RISK of local SKIN DOSE levels that cause
deterministic effects (tissue reactions) under the INTENDED USE in the case of repetitive or
prolonged exposure. The effect of the various selectable settings available in both RADIOSCOPY
and RADIOGRAPHY on the RADIATION QUALITY, the delivered REFERENCE AIR KERMA or REFERENCE
AIR KERMA RATE shall be described.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

b) Available settings

In thg instructions for use, information shall be provided on the available configurations
delivefed by the MANUFACTURER such as MODES OF OPERATION, settings of LOADING FACTORS and
other |[operating parameters that affect the RADIATION QUALITY or the prevailing’ value of
REFERENCE AIR KERMA (RATE) in the INTENDED USE. If applicable this information shall inclyde:

1)| the values of the REFERENCE AIR KERMA (RATE) applying to the MODES, OF OPERATION in
RADIOSCOPY designated normal and low in accordance with 203.6.101;

2)| details of all other MODES OF OPERATION, giving the default valués of the REFERENECE AIR
KERMA (RATE), and the available ranges for any factor that canbe varied after the| MODE
OF OPERATION has been selected;

3)| the settings of LOADING FACTORS and other operating parameters in RADIOBCOPY
delivering the highest available REFERENCE AIR KERMARATE;

4)| the settings of LOADING FACTORS and other gperating parameters in RADIOGRAPHY
delivering the highest available REFERENCE AIRKERMA per frame;

5)| one set of REFERENCE AIR KERMA (RATE) yalues typical of RADIOGRAPHY for distinctive
types of RGI PROCEDURES for which the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is intenged to
be used.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.
c) RADIATION data

In thg instructions for use, for'the MODES OF OPERATION and sets of values descriljed in
accorxance with the settings in)b) above, representative values of REFERENCE AIR KERMA [RATE)
shall be given, based on measurement by the method described in 203.5.2.4.5.102.

In addition, representative values of REFERENCE AIR KERMA (RATE) based on measurement by
the method described in 203.5.2.4.5.102 shall be given in the instructions for usfe, for
respegtively the MODES OF OPERATION and sets of values described in accordance with the
settings in b) @1))and b) 2) of this subclause, and if they are adjustable by the OPERATOR(in the
MODE [DF ORPERATION concerned, for all settings of the following factors:

— selectdable ADDED FILTERS;

— ENTRANCE FIELD SIZE;
— X-RADIATION pulse repetition frequency.

Information shall be given on the configurations of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT and
the test geometries that can be used in the PROCEDURE described in 203.5.2.4.5.102 to verify
the values given. Although it is required to provide details to enable verification by measurement
in accordance with 203.5.2.4.5.102, the stated values may be determined originally by other
methods, including calculation, leading to values that are in compliance, subject to the permitted
tolerances, when verified by the method given in 203.5.2.4.5.102.

MEASURED VALUES shall not deviate from stated values by more than 50 %.
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Compliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for use. The stated
values REFERENCE AIR KERMA (RATE) and statements concerning the variation of these values
are verified by the method described in 203.5.2.4.5.102, using configurations and test
geometries and settings described in the instructions for use.

d) PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT

In the instructions for use, the location of the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT shall be
described as specified for the type of INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT:

The PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT is located:

— 1 em above the PATIENT SUPPORT for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT with the

SO

- 30
SO

- 15

RAlY EQUIPMENT or

— for
PO

Comp

203.5
a) R
It is n
config
The f
INTER
i) Eq

1)

2)

URCE ASSEMBLY below the PATIENT SUPPORT;

cm above the PATIENT SUPPORT for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT with the
URCE ASSEMBLY above the PATIENT SUPPORT;

cm from the ISOCENTRE in the direction of the FOCAL SPOT for C-arm‘INTERVENTIO

for C-arm INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT without an ISOCENTRE, a point along

intersection of the X-RAY BEAM AXIS with the PATIENT SURFACE. In this case, the stat
in the instructions for use shall include the rationale for'the choice of position ma
the MANUFACTURER or

at the point representing the minimum FOCALXSPOT TO SKIN DISTANCE for
INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT with FOCAL/SROT TO IMAGE RECEPTOR DISTANC
than 45 cm,

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT not listed above the PATIENT ENTRANCE REFE
INT shall be specified by the MANUFACTURER.

iance is checked by inspection of the'instructions for use

2.4.5.102 * Test for dosimetric information
blevant parameters
equired in 203.5.2.4.5.101 to provide, in the instructions for use, a description
urations and test gegmetries applying to the stated values of REFERENCE AIR KERMA
pllowing are examples of factors that could be referenced, when relevant
ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT settings concerned.
uipment configuration

Orientation of the X-RAY BEAM

PATIENT SUPPORT in or out

X-RAY

X-RAY

NAL X-

the X-

RAY BEAM AXIS defined by the MANUFACTURER as being representative of the point of

ement
de by

C-arm
F less

RENCE

of the
RATE).
o the

3)

4)

ANLTL OAT anin g KO
AN T T OCAT Ty OnNo 11T O ou

Appropriate ENTRANCE FIELD SIZE selected

ii) Operating settings (representative of NORMAL USE)

1)
2)
3)
4)

Technical details of parameters included in each MODE OF OPERATION
Frame rate

Selectable ADDED FILTERS automatically applied

Selectable ADDED FILTERS manually applied
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i) Te
7)
2)
3)
4)
5)

st geometry
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE
Distance of FOCAL SPOT to measuring detector
RADIATION FIELD size at the measuring detector
Positioning of PHANTOM (see item c) below)
Positioning of measuring detector (see item c) below)

b) Checking the test conditions

Before any dosimetric measurements are made, verify that the particulars of the INTERVENTIONAL

X-RAY
instru

c) M

L DA AL AT FYe ol £ £ otk ratacl H £ H H
LJUIT VIV T OULLHIyO UurrucTr (Col diTu I doovuuidiTvu IIIUGOUIHly GIIGIIHUIHUIILO yIVUII In the
ctions for use are in compliance with 203.5.2.4.5.101.
pasurements and test conditions:

Use a 20 cm polymethyl-methacrylate (PMMA) PHANTOM (the PHANTOM may be fabrjcated
from layers of material) comprising of rectangular blocks with sides equal to or excgeding
25 cm. Area density of the nominal 20 cm PHANTOM: 23,5 g/cm?, with.a relative tolgrance
of £5 %.

Use a DOSIMETER with a measuring detector small enough té(cover not more than 80 %
of the area of the X-RAY BEAM in the plane of measurement.

The PHANTOM is placed near the X-RAY IMAGE RECEPTOR, l€aving as much of the available
distance as possible between the X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE SURFACE
of the PHANTOM.

Position the measuring detector at a point thatds either:

e the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POIND(only if there is at least 20 cm distance
between the measuring detector and;the PHANTOM)

or

e half-way between the FOCAL SPOT and the ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM. |n that
case, the MEASURED VALUES include scaling to the appropriate distance.

Measure the AIR KERMA RATE for the RADIOSCOPY settings for which a value of REFERENCE
AIR KERMA RATE is requiredito be stated in 203.5.2.4.5.101 c).

Measure the AIR KERMA-per image for RADIOGRAPHY settings as required to be stgted in
203.5.2.4.5.101 ¢).

For each setting required in 203.5.2.4.5.101, measure the AIR KERMA (RATE) usipg the
PHANTOM described:

e for all representative OPERATOR selectable ENTRANCE FIELD SIZES;
o forall representative OPERATOR selectable ADDED FILTERS;

ar-to-theX-RAY-BEAM-AXFSHWIthin

H+
(N
o
5
o
=
=
=
@
o
=
IS
S
Z

Additional subclauses:

203.5.2.4.101 Instruction for use of the IRRADIATION disabling switch

The instructions for use shall mention that the IRRADIATION disabling switch be used at all times,

excep

t when a RGI PROCEDURE is in progress, to prevent the possibility of RADIATION being

emitted through the inadvertent actuation of an IRRADIATION SWITCH.
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203.5.2.4.102 EXAMINATION PROTOCOLS

Subclause 203.5.2.4.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

NOTE
203.6
203.6.

The numbering of the cited subclause from IEC 60601-2-54 is different.
RADIATION management

1 General

Additional subclauses:

203.6

INTER
IMAGE

— at|pulse rates up to 10 pulses per second, the last 30 s of RADIOSCOPY;

—  foi
— for

This requirement does not apply to MOBILE X-RAY EQUIPMENT with)a maximum FOCAL SH

IMAGE

INTENIDED USE.

NOTE

Comp

203.6

Subclause 203.6.1.102 of IEC 60601-2-54;2022 applies.

203.6

Subclause 203.6.2 of IEC 60601:2-54:2022 applies.

203.6
203.6

Subclause 203.6:3.1 of IEC 60601-2-54:2022 applies except that the additional manual g

withoy
54:20

203.6

1.101 Management of RADIOSCOPY image storage

ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall provide the capability to store a RADIOSEORY R

pulse rates greater than 10 pulses per second, the last 300 images;

continuous RADIOSCOPY, the last 10 s of RADIOSCOPY.

RECEPTOR DISTANCE less than 45 cm and that is specifiedAfor extremities use only

The storage is not required to be a permanent storage.

iance is checked by functional test.

1.102 Management of EXAMINATION PROTOCOLS

2 Initiation and termination-of the IRRADIATION

3 RADIATION dose-and RADIATION QUALITY

3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION QUALITY

t the use/of the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM in subclause 203.6.3.1 b) of IEC 60
P2 is'noet possible.

2022

EPLAY

SEQUENCE for DISPLAY. This capability may be limited to storage of images,as’follows:

OT TO
in its

ontrol
50 1-2-

.3:2—Reproducibitity of the RADIATTON DUtpUt

Subclause 203.6.3.2 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

Additional subclauses:

203.6.3.101 Limitation of the REFERENCE AIR KERMA RATE in RADIOSCOPY

Subclause 203.6.3.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.6.3.102 High-level control (HLC)

Subclause 203.6.3.102 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
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203.6.3.103 * X-RADIATION pulse repetition frequency during RADIOSCOPY

If the RADIOSCOPY pulse rate is selectable, the minimum pulse rate shall be less than or equal
to 4 pulses per second.

203.6.4 Indication of operational states
203.6.4.2 Indication of LOADING STATE

Addition:

The LQADING STATFE shall be indicated hy a ypllnw indicator on the CONTROI PANFEI

At thelinitiation of IRRADIATION, a brief audible signal shall be indicated at the working’p¢sition
of the| OPERATOR. The audible signal shall be different for RADIOSCOPY and for, RADIOGRAPHY.
Means shall be provided to adjust or inactivate these audible signals and shall\be descriped in
the AQCOMPANYING DOCUMENTS. All of these requirements do not apply to high=level contro| (HLC)
RADIOECOPY.

Compliance is checked by inspection.

203.6/4.3 Indication of LOADING FACTORS and MODES OF OPERATION

Subclause 203.6.4.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.6/4.4 Indication of automatic modes

Subclaiuse 203.6.4.4 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.6/4.5 * Dosimetric indications

Additipn:

NOTE {1 Differences related to the same'subclause in IEC 60601-2-54:2022 include: the 15t dash of the 3" pafagraph
is applitable also to SERIAL RADIOGRARHY; in the 4" paragraph, the minimal value is 2,5 Gy-cm? instead of 5 §iGy-m?,
i.e. is 5P times larger; the recommendéd unit for displaying the DOSE AREA PRODUCT is Gy-cm?; a requirement fto have
means |for configuring the display unit of the DOSE AREA PRODUCT is present; additional requiremernts and
recomnjendations are presentlafter the requirement about DOSE AREA PRODUCT METERS, including additional
requirenent and recommendation about DOSE MAP and SKIN DOSE MAP; and also, unlike in IEC 60601-2-54, there is
no spegific requirement f@r INDIRECT RADIOGRAPHY and DIRECT RADIOGRAPHY.

The ACCOMPANYANG DOCUMENTS shall provide information on the performance of the dosimetric
indications and,* describe the operations required to maintain this performance |within
specifjcation:

Meang shall be provided to reset to zero the values of all the cumulative dosimetric indickations
prior to the commencement of a new RGI PROCEDURE.

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT specified for either RADIOSCOPY or RADIOSCOPY and
RADIOGRAPHY shall satisfy the following requirements.

— The value of the mean REFERENCE AIR KERMA RATE shall be displayed during RADIOSCOPY
and during SERIAL RADIOGRAPHY in mGy/min together with this unit. This value shall be
continuously displayed at the working position of the OPERATOR during the actuation of the
IRRADIATION SWITCH and updated at least once every second.
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— The value of the cumulative REFERENCE AIR KERMA resulting from RADIOSCOPY and
RADIOGRAPHY since the last reset operation shall be

e continuously displayed at the working position of the OPERATOR in mGy together with this
unit and updated at least once every 5 s; or

e displayed not later than 5 s after the interruption or termination of LOADING.

— The values for the REFERENCE AIR KERMA RATE and the cumulative REFERENCE AIR KERMA shall
be clearly distinguishable from each other.

— The REFERENCE AIR KERMA RATE and the cumulative REFERENCE AIR KERMA shall not deviate
from their respective displayed values by more than + 35 % over the range of 6 mGy/min
and 100 mGy to the maximum values.

- T!-ie displayed values of REFERENCE AIR KERMA RATE and cumulative REFERENCE AR KERMA
may be measured or calculated.

INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall be provided with an indication of the cumulativg DOSE
AREA PRODUCT resulting from RADIOGRAPHY and from RADIOSCOPY since the last'reset opefation.
The DOSE AREA PRODUCT may be measured or calculated. The value should’be expresged in

Gy-cnj2. Means shall be provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to allow configuring the unit
for digplay of DOSE AREA PRODUCT at least among all the following:

- Gy-cm?;
— uGy-m2 or cGy-cm?;
- m@By-cmZ2.

The instructions for use shall indicate that the unit for display of DOSE AREA PRODUCT is
configlurable.

The operall uncertainty of the displayed values of the cumulative DOSE AREA PRODUCT pbove
2,50 Gy-cm? shall not exceed 35 %.

NOTE 32 The DOSE AREA PRODUCT indication js,not mandatory to be provided at the working position of the OPHRATOR.

If parfl of the INTERVENTIONAL X-RAY-EQUIPMENT, DOSE AREA PRODUCT METERS shall comply with
IEC 60580:2019.

The indications of cumutlative REFERENCE AIR KERMA and REFERENCE AIR KERMA RATE slhall be
CLEARLY LEGIBLE 2,5 m\from the DISPLAY in the procedure room. This DISPLAY may be in¢luded
on an|image monitor‘er it may be a separate device.

The djsplay label for the cumulative REFERENCE AIR KERMA and REFERENCE AIR KERMA RATE at
the PATIENT<ENTRANCE REFERENCE POINT shall not be designated as SKIN DOSE and SKIN DOSE
rate rTspectiver.

When the cumulative REFERENCE AIR KERMA displayed on the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
exceeds a threshold expected to produce skin injury, the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
should display a visual warning to the OPERATOR. When such a DISPLAY is provided, the
threshold value shall be adjustable.

The INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT should have a DOSE MAP.

NOTE 3 If a DOSE MAP is provided, it is intended for display during the RGI PROCEDURE and to be available for export
at the end of the RGI PROCEDURE.

NOTE 4 A SKIN DOSE MAP is preferred over other DOSE MAPS. An example of a DOSE MAP can be obtained by
cumulating the values of REFERENCE AIR KERMA over ranges of the available parameters that influence the location of
the X-RAY BEAM relative to the PATIENT. When the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT cannot determine the orientation
of the X-RAY BEAM AXIS, creation of a DOSE MAP is not practical. Mapping head, chest, abdomen and pelvic anatomy
is of primary value; mapping extremities is of secondary value due to smaller body part thickness and their variability
in position on the PATIENT SUPPORT.
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A DOSE MAP shall not be designated as a SKIN DOSE MAP, unless the RADIATION dose quantity is
SKIN DOSE.

NOTE 5 Dosimetric indications apply also for operation in cone-beam CT mode. This provides a means to combine
the RADIATION dose for all MODES OF OPERATIONS.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests. The tests for the
REFERENCE AIR KERMA RATE and the cumulative REFERENCE AIR KERMA shall be performed with a
LOADING STATE of duration longer than 3 s.

During RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, indications of one or more of the
following items should be made available:

— cumulative LOADING TIME of RADIOSCOPY for the whole RGI PROCEDURE;

— cumulative LOADING TIME of RADIOSCOPY for at least one part of the RGI | PROCEDURE
defermined by the OPERATOR;

— cumulative number of IRRADIATIONS from RADIOGRAPHY for the whole RGI'‘PROCEDURE;

— cumulative number of IRRADIATIONS from RADIOGRAPHY for at least\one part of the RGI
PROCEDURE determined by the OPERATOR;

— cumulative REFERENCE AIR KERMA for at least one part of the RGI'PROCEDURE determined by
the OPERATOR.

Additipnal subclause:

203.6/4.101 Indication of READY STATE

Subclause 203.6.4.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.6/5 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Subclause 203.6.5 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.6/6 SCATTERED RADIATION reduction

Subclause 203.6.6 of IEC 606011-2-54:2022 applies, except as follows:
Additipn:

INTERYENTIONAL X=RAY EQUIPMENT specified for paediatric applications shall have means to
easily|remove the-ANTI-SCATTER GRID without the use of TOOLS.

Compliance)is determined by inspection and functional tests.

203.6.7 Imaging performance

Additional subclause:

203.6.7.101 * Display of LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM or RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall be equipped with means to display either a LIH
RADIOGRAM oOr a RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE following termination of the radioscopic
IRRADIATION and shall comply with the following.

1) When the LIH RADIOGRAM is displayed, it shall be displayed following termination of the
radioscopic IRRADIATION and shall remain visible either until an action by the OPERATOR or
until display of the RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE.
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2) Means shall be provided to clearly indicate to the OPERATOR whether a displayed image is
— a LIH RADIOGRAM or a RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE, or
— from ongoing RADIOSCOPY.

3) DISPLAY of the LIH RADIOGRAM or the RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE shall be replaced
by the RADIOSCOPY image concurrently with reinitiation of radioscopic IRRADIATION, unless a
separate DISPLAY is provided for the RADIOSCOPY images.

4) For a LIH RADIOGRAM obtained by retaining pre-termination RADIOSCOPY images, if the
number of images and method of combining images are selectable by the OPERATOR, the
selection shall be indicated prior to the initiation of the radioscopic IRRADIATION.

Compffamce s thetked by fmspection amd fanctional tests:
Additipnal subclauses:

203.6]101 Range of AIR KERMA RATES in RADIOSCOPY

For RADIOSCOPY the MODES OF OPERATION provided for NORMAL USE shall include two modes,
desigpated normal and low respectively, producing different REFERENCE AIR KERMA RATES)], such
that the value for the low mode does not exceed 50 % of the value for the normal mode.
Additipnal MODES OF OPERATION may be provided, with REFERENGE AIR KERMA RATES l¢ss or
greatdr than the values for the normal and low modes.

A conftrol for the selection of any of these MODES OF @PERATION shall not also perform the
functipn of an IRRADIATION SWITCH.

An indication of the selected MODE OF OPERATIONshall be provided at the working posifion of
the ORERATOR.

The INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shallinot default to a setting with a REFERENCE AIR KERMA
RATE higher than that of the normal setting; when the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is|being
prepafed for the commencement of a-RGlI PROCEDURE.

Compliance is determined by _inspection and functional tests and also by the test PROCEDURE
givenin 203.5.2.4.5.102 using.the 20 cm polymethyl-methacrylate (PMMA) PHANTOM in ofder to
verify |the ratio of the REFERENCE AIR KERMA RATES at the designated normal and low MOIES OF
OPERATION.

203.6/102 * Accessibility of switching between RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY

Mean$ to switch between RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY shall be provided at the wprking
positigns of'the OPERATOR.

Comp anca-is determined-byv inspnection and functional tosts
1A 661S—66t6HHA -6/ HISP e cHO A aTHRGHORAGtOSTS

203.6.103 IRRADIATION disabling switch

A switch shall be provided to disable/enable the LOADING STATE without affecting any other
functions of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. The operation of this switch shall not, in itself,
be capable of initiating the LOADING STATE.

The state of the IRRADIATION disabling switch shall be displayed at the working position of the
OPERATOR. The switch should be configured to minimize the likelihood of accidental operation.

Compliance is determined by inspection and functional tests.
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203.6.

104 * Last-image-hold (LIH)

For RADIOSCOPY sequences that have not been stored, the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
shall be equipped with means to store the LIH RADIOGRAM with other stored images.

NOTE 1

Storage of the LIH RADIOGRAM is subject to 201.12.4.101.2.

NOTE 2 The requirement for having a last-image-hold can be found in 203.6.7.101 of IEC 60601-2-54:2022.

Compliance is determined by inspection and functional tests.

203.6.

105 Limitation of RADIATION output

In the
Comp

203.7
Subcl

203.8

203.8

Subcl

203.8
203.8
Subcl

Additi

Regar
the X-
FIELD

a) at
AR
in

case of SINGLE FAULT CONDITIONS, there shall be no unwanted IRRADIATIONS.
iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by functional test

RADIATION QUALITY

huse 203.7 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

Limitation of the extent of the X-RAY BEAM and relationship between X-RAY|
and IMAGE RECEPTION AREA

4 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION

huse 203.8.4 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

5 Relationship between X-RAY FIELD and'IMAGE RECEPTION AREA

huse 203.8.5.3 of IEC 60601-2-5452022 applies, except as follows:
bn:

dless of the shape of the IMAGE RECEPTION AREA (circular and non-circular shape),
RAY BEAM is perpendicular to the IMAGE RECEPTION PLANE, the maximum area of the
hall conform to.the following requirements:

least 80 %+«of‘the area of the X-RAY FIELD shall overlie the EFFECTIVE IMAGE RECH
EA. EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREAS smaller than 10 cm in diameter or less than
ength gn.any side are exempted;

b) th
gr

X~-RAY FIELD measured from the centre of the IMAGE RECEPTION AREA in the direc

FIELD

5.3 * Correspondence between X-RAY FIELD and EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA

when
X-RAY

PTION
10 cm

ion of

atest misalignment with the IMAGE RECEPTION AREA shall not extend beyond the boy

ndary

of

the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA by more than Z cm.

The additional requirement is applicable for all magnification steps and for minimum and
maximum positions of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE and for horizontal and
vertical positions of the GANTRY.

Compliance is checked by inspection and testing of the equipment by measurement of the X-
RAY FIELDS. When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE is provided, allow a period
of at least 5 s before measurements are made, in order for the automatic mechanism to

compl

ete any adjustment occurring during the tests (see Annex AA).

203.8.5.4 Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Subclause 203.8.5.4 of IEC 60601-2-54:2022 applies.
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Additional subclauses:

203.8.

101 Boundary and dimensions of the X-RAY FIELD

Subclause 203.8.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.8.
203.8.

102 Methods of beam limitation in X-RAY EQUIPMENT

102.1 General

Subclause 203.8.102.1 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.8
INTER

the X
IRRAD

— up
203.8
Subcl

203.8
Subcl

203.8
Subcl

203.8
Subcl

203.9
Subcl

203.1
Subcl

102.2 Indication on the X-RAY EQUIPMENT

ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT shall provide a graphical representation of the bounda
RAY FIELD on the image DISPLAY while the BEAM LIMITING DEVICE is adjusted wh
ATION SWITCH is actuated. This representation shall be

pvided at the working position of the OPERATOR, and
dated during BEAM LIMITING DEVICE adjustment.

102.3 Indication in the instructions for use

huse 203.8.102.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

102.4 Accuracy of marked and written indications

huse 203.8.102.4 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

103 Interception of the X-RAY BEAM*in RADIOSCOPY

huse 203.8.103 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

104 Positioning of the X-RAY BEAM AXIS

huse 203.8.104 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

FOCAL SPOT TO/SKIN DISTANCE

huse 203.9 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

D ATTENUATION of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE REC

huse.203.10 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

ries of
en no

EPTOR

203.11 Protection against RESIDUAL RADIATION

Subclause 203.11 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.12 Protection against LEAKAGE RADIATION

Subclause 203.12 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.13 Protection against STRAY RADIATION

203.13.2 Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA

Subclause 203.13.2 of IEC 60601-2-54:2022 applies.


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

IEC 60601-2-43:2022 © |IEC 2022 - 37 -

203.13.3 Protection by distance

Subclause 203.13.3 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.13.4 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

Subclause 13.4 of IEC 60601-1-3:2008 applies, except as follows:

Replacement of the third dashed item in the third paragraph in 13.4 of IEC 60601-1-3:2008:

— Isokerma maps shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, describing the

distri = maps

shpll apply to typical configurations of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT when opl;rated

at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY and shall satisfy the following-candjtions:

e | information shall be given for at least one typical configuration with the X-RAY] BEAM
horizontal and one with the X-RAY BEAM vertical;

¢ | the isokerma maps shall be presented as isokerma curves normalised to a DOSE AREA
PRODUCT of 1 Gy-cm?;

e | the isokerma maps shall be given at heights of 1,0 m and 1,5-m_above the floor and may
be given additionally for other planes;

o | the values of adjacent curves of the isokerma map shall‘bot differ by more than alfactor
of 2;

¢ | the measurement geometry on which the data are based shall be compatible with the
arrangements used for verification as describedin Annex BB;

e | the data presented shall be accurate within.£50 % at all points more than 15 cm from
the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT orvPHANTOM and within 3 m of the PATIENT
ENTRANCE REFERENCE POINT or down to@;1 uGy/(Gy-cm?2).

The information shall also include, for each configuration, a scaled schematic representation
of the|arrangement of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT showing the projection of the [FOCAL
SPOT ¢n to the plane of the drawing, Details shall also be given of the applicable measurgment
geometry, FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, X-RAY TUBE VOLTAGE and ENTRANCH FIELD
SIZE.
NOTE [Examples of the presentation of isokerma maps are given in Figure BB.1 and Figure BB.2.
Compliance is deterniined by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The isokermalmaps
are checked by thenPROCEDURE described in Annex BB.
Additipn:

E shall

a) In any of the designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY, with the INTERVENTIONAL X-

RAY EQUIPMENT appropriately configured; a single footswitch with a sufficiently long
may be used for several SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY near the PATIENT;

cable

b) At least 2 m from the irradiated region of the PATIENT, or within a PROTECTED AREA if

provided in the installation.

For INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, all visual and audible signals required by 203.6.4.2 shall
be provided in such a way that they are perceptible to the OPERATOR in all the locations of items
a) and b) above. The presence of an image on the monitor shall not be considered as satisfying
this requirement.
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Additional subclauses:

203.13.4.101 SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with limited STRAY RADIATION

Subclause 203.13.4.101 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.13.4.102 Control from a designated SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY

Subclause 203.13.4.102 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.13.5 Handgrips and control devices

Subclaiuse 203.13.5 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

203.18.6 Test for STRAY RADIATION

For tgsting 203.13.4, subclause 13.6 of IEC 60601-1-3:2008 does not apply and Annjex BB
applies.

For tepting 203.13.4.101 and 203.13.5, subclause 203.13.6 of IEC 60601-2-54:2022 applies.

Additipbnal subclause:

203.191 DIRECT RADIOSCOPY

DIREC[r RADIOSCOPY shall not be permitted on INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.
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Annexes

The annexes of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this document. Its
purpose is to promote effective application of this document by explaining the reasons for the
requirements and provide additional guidance where appropriate.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The fgllowing are rationales for specific clauses and subclauses in this document, with ¢lause
and slibclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.1.1 — Scope
Indications for the need to use INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT complying with this docpiment

Since|the early 1980s, there has been a substantial increase in the use of RADIOSCQOPY for
visual|sation in a wide range of diagnostic procedures and RGI PROCEDURES. All indicatiops are
that this increase will continue in the near future. These RGI PROCEDURES sometimes rgquire
long jeriods of RADIOSCOPY operation with, in sdtme cases, an unchanged position pf the

RADIATION FIELD on the PATIENT SURFACE. It should\be noted that these RGI PROCEDURES usually
provide significant advantages over alternative.thierapies in terms of overall clinical outcome for
the PATIENT. Table AA.1 provides examples of RGI PROCEDURES which can involve prolpnged
RADIOBCOPY IRRADIATION TIMES. In addition;ithese RGI PROCEDURES are performed by a Variety
of clinicians with different degrees of training in RADIOLOGICAL PROTECTION. Because of|these
characteristics, these RGI PROCEDURES are different from procedures in medical diaghostic
RADIOLOGY in that the possibility of deterministic effects such as RADIATION-induced skin|injury
cannot be excluded.

Table AA.1 — Examples of prolonged RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES
for which deterministic effects of IRRADIATION are possible

Radio-frequency cardiac catheter ablations

Transjugular intrahepatic portosystemic shunt (TIPS)

Embolizations

Cardiac and non-cardiac vascular reconstructions

The concern over confirmed RADIATION-induced skin injuries as a result of some RaGI
PROCEDURES has prompted some countries to issue special advice on the avoidance of injuries
during RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES [8], [9]. This special advice has
included a recommendation for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT features that permit
estimation of the ABSORBED DOSE to the skin. The purpose of this recommendation is to
encourage identification of those areas of the skin which are irradiated to levels of ABSORBED
DOSE that approach or exceed the threshold for deterministic injury. Such identification would
be important for communication and PATIENT care upon the onset of symptoms of RADIATION
injury or where additional IRRADIATION in the same skin area is being considered. In addition,
the information can assist medical practitioners and health-care organisations in improving RGI
PROCEDURES, thereby reducing the potential for injury in the future.
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There are also a number of RGI PROCEDURES in which these particular radiations RISKS do not
arise by the nature of the RGI PROCEDURE but for which a part or all of other interventional RISKS
apply, such as bleeding, infection, blood vessel damage. Some examples of these RGI
PROCEDURES are given in Table AA.2.

Table AA.2 — Examples of RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES
for which deterministic effects are unlikely

IVC filter placement

Venous access

Biopsy

Dialysis access maintenance

The dgcision to offer equipment complying with this document rests with the MANUFACTURER.
The ¢ecision to use interventionally labelled EQUIPMENT rests with' |the RESPONSIBLE
ORGANIZATION and OPERATOR of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.

See a|so references [10], [11].
Subclause 201.3.203 — IMAGE DISPLAY DELAY

The INIAGE DISPLAY DELAY relates to the latency betweenthe physical production of any|X-ray
pulse jand the appearance of the corresponding image)

Subclause 201.4.3 — ESSENTIAL PERFORMANCE

IEC 6P601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020|( state
that tHe term ESSENTIAL PERFORMANCE is disectly related to the performance of a clinical fupction
(definftion 3.27 in IEC 60601-1:2005-and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012). Table 2(Q1.101
provides a list of requirements that ean be correlated with the performance of a clinical function
and that could therefore be ESSENTIAL PERFORMANCE. The decision on whether any of|these
requirements constitutes ESSENTIAL PERFORMANCE is subject to a RISK EVALUATION that congsiders
the INTENDED USE of the X-RAY-EQUIPMENT.

The identification of pOtential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements is justified becausge the
RISK gssociated with\.idnizing X-RADIATION is overweighed by the benefits expected frgm the
examination.

The intent of the requirements in this document is to support MANUFACTURERS in providing|state-
of-thetart X-RAY EQUIPMENT that is safe under NORMAL CONDITIONS.

Requirements under SINGLE FAULT CONDITIONS are either stipulated in this document or
determined by the RISK EVALUATION. There can be cases in which simply detection of SINGLE
FAULT CONDITIONS during regular checks within a maintenance or a QUALITY CONTROL PROCEDURE
is considered sufficient. In some other cases, a RISK which occurs under SINGLE FAULT
CONDITIONS is considered acceptable due to its low probability or low SEVERITY. However, SINGLE
FAULT CONDITIONS that result in an unacceptable RISK due to the probability of HARM or the
SEVERITY of HARM require additional RISK CONTROL measures. These RISK CONTROL measures
are selected according to ISO 14971 and can include frequent functional self-monitoring,
installation of redundant parts, or appropriate protective measures.

Subclause 201.4.101 — Recovery management

A failure recoverable by the OPERATOR (for example a reset of the equipment) is a failure for
which a series of practical actions can be made by the OPERATOR with the means available with
the equipment and described in the instructions for use.
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A failure that would not be recoverable by the OPERATOR would require external help such as a
service intervention or means that are not provided with the equipment.

Returning to the MODE OF OPERATION which was used at the time of the recoverable equipment
failure is important in the sense that some RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL
PROCEDURES require the use of magnification and high RADIATION doses in order to visualize
devices such as small stents, catheters, etc. These devices can be minimally radiopaque. In
order to ensure that these devices can be safely placed or safely removed, it is necessary to
return to the previous mode of RADIOSCOPY used by the OPERATOR to visualize them.

The normal operation of many controls as mentioned in the requirement is important. Because
recovgrabteequipmernt faiture shoutd-beumcommorm, whemnmitdoes occur therewittbetomnfusion
on thg part of the OPERATOR. Emergency functions should be operated using the same cantrols
and in the same way as during non-emergency operation, in order to minimize this Confusion.

Subcllause 201.4.102 — RADIATION dose documentation

Recording manually the displayed dose values is not considered as being robust enoligh to
provide freedom from the RISK arising from the lack of dose information.

There|are two reasons why the ability to export dose data is a potential ESSENTIAL PERFORMANCE.
The fifst is the need to know the PATIENT’s RADIATION dose from previous RGI PROCEDURES. The
second is the need to know the PATIENT’s RADIATION dose from the current RGI PROCEDURE.

In the[first case, the HAZARD to the PATIENT is the absence’of information regarding the PATIENT’s
RADIATION dose from previous RGI PROCEDURES. Previous RADIATION to the skin sensitizes|it and
lowerg the threshold for deterministic effects withcsubsequent IRRADIATION. Without knowledge
of thel amount of RADIATION previously delivered to the skin, the OPERATOR cannot judge the
likelihpod of causing HARM and will have difficulty performing the RGI PROCEDURE so|as to
minimjze the RISK of causing HARM. The-RISK due to this HAZARD is therefore the increased
likelihpod of HARM due to RADIATION; specifically, deterministic injury to the skin. The SEYERITY
of thi§ HARM can be extreme: a skin Jlesion that is painful, disfiguring, causes inability t¢ work
and Igss of income, requires surgery-to treat and can take years to heal. ([12], [13])

In the| second case, the HAZARD to a PATIENT who has undergone a RGI PROCEDURE and has
receivied a dose high enough to cause deterministic effects is the absence of information
regarding RADIATION dose“from that RGI PROCEDURE. The HARM is the inability to provigle the
PATIENT with a diagnosis and prognosis for the deterministic injury unless the physiciah who
performed the RGI+WPROCEDURE has separately recorded the dose data. The SEVERITY of the
deterministic injury*is directly proportional to the SKIN DOSE, and appropriate managgment
depends on knowledge of the dose.

The R[Sk js-high for the RGI PROCEDURES that are the INTENDED USE of equipment subject fo this
document’ ([14],[15],[16],[17]1, [20], [23]) The importance of recording and preserving dosg data
for PATIENTS undergoing RGI PROCEDURES is so great that in some countries recording these
data is mandatory.([18])

The performance required to reduce the RISK is the ability to export dose data, with or without
image data, in a publicly available form. A publicly available form is necessary so that a
physician reviewing previous RGI PROCEDURES will have these dose data available. One cannot
assume that the physician will be able to access dose data recorded in a proprietary format.

For EQUIPMENT intended for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, dose data
export capability as described in subclause 201.4.102 is needed — dose data are recorded in
public fields, the output is DICOM compatible, and the data recorded are sufficient to permit a
medical physicist to reconstruct actual SKIN DOSE from overlapping RADIATION FIELDS. SKIN DOSE
reconstructions are more accurate than the crude estimates of SKIN DOSE that are provided by
measurements of overall dose, such as cumulative dose and DAP. ([14], [19], [21], [22])
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Subclause 201.7.2.102 — PATIENT SUPPORT load

Removing the CPR loading from the SAFE WORKING LOAD in the marked value is to allow for CPR
provision.

Subclause 201.7.2.105 — Protection against ingress of liquids

Ingress of body fluids can create HAZARDOUS SITUATIONS for person working/servicing the
INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. When attached protective covers are used, although they
contribute to this protection, they are not taken into account for the IPXY markings in
accordance with definition 3.1 of IEC 60529:1989.

It is d¢sirable that the location "in the PATIENT vicinity (or around the PATIENT)" means locjations
within|1,5 m from the PATIENT SUPPORT.

Subclause 201.7.9.2.12 — Cleaning, disinfection and sterilization

The nleed for the development of this document in this area arises(frem the nature pf RGI
PROCHDURES and the heightened awareness of the RISK of transmission of potentially|lethal
organ|sms. Whilst incisions made during RGI PROCEDURES are small; large blood vesse|s and
collections of body fluids (for example, abscesses) are frequently directly accessed with
cathefers or tubes. Arising from this, blood and body fluids ¢an”spill on to or contamingte the
work fnvironment and the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. Some RGI PROCEDURE$ also
involve copious quantities of fluids being used to wash or flush away debris durirlg RGI
PROCHDURES. These fluids have been known to enterand lodge in cavities and crevices|in the
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, thereby producing both electrical and infection dontrol
HAZARDS. The latter can be a serious problem far.maintenance technicians who can have to
approfich INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT containing up to several litres of saling and
misce|laneous body fluids of unknown origin.*T'he possibility of such occurrences can be greatly
reduced or even eliminated at the designistage of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, by
giving|careful thought to the issues invol/ed.

The ppssibility that INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT can become contaminated or have|fluids
or deposits lodge in cracks and.crevices, gives rise to the need for cleaning and disinf¢ction.
This, |n turn, gives rise to the_use of cleaning and disinfection agents which can achievg their
own aims admirably but, in. doing so, can give rise to electrical HAZARDS or damage the
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT surfaces to which they are applied. Again, such problems can
be greatly reduced at‘the design stage, and by giving explicit instructions on cleaning and
disinfection.

Subcllause 201.7.9.2.102 - Provisions for cardiopulmonary resuscitation (CPR)

The II\TERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is not de3|gned prlmar|ly to perform CPR and dogs not
need = . nt that
the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT be de3|gned SO that CPR can be glven to the PATIENT
when the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is properly configured. If, in order to configure the
system for the performance of CPR, it is necessary to use or to remove specific ACCESSORIES
that are part of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, then the instructions for use have to
describe this.

Subclause 201.7.9.2.103 — Emergency instructions

It is intended that the emergency instructions be immediately available, and they are therefore
exposed and susceptible to damage and fluids. The resistance to manipulation, water damage
and cleaning is related to the durability of the emergency instructions. A plasticized set of sheets
is an example of durable emergency instructions.
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Limiting the content of emergency instructions to include only key material will be important for
their effective use during an emergency when there is no time to consult a long version of the
instructions for use or when it is not possible to consult an electronic version due to loss of
power. The intention is that these emergency instructions be brief.

Subclause 201.9.2.4 — Emergency stopping devices

In INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, HAZARDS can arise if functionality is unnecessarily affected
by the operation of safety devices such as anti-collision devices.

Subclause 201.11.1.1 — Maximum temperature during NORMAL USE

A par{ of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT that unintentionally comes into contactw
unconscious, anaesthetized or incapacitated PATIENT can present the same RISKS as,an A
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bnvenience, here~is a brief description of the degree of protection from Table
D529:1989, IEC.60529:1989/AMD1:1999 and IEC 60529:1989/AMD2:2013:

KO: non<protected
K2: profected against vertically falling water drops when ENCLOSURE tilted up to 15

3 of

IP

X3 protected against spraying water

IPX7: protected against the effects of temporary immersion in water

Image monitor can be IPXO0 with optional marking.

Subclause 201.12.4 — Protection against hazardous output

The provisions in the additional subclauses recognize that protection against hazardous output
from INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT requires flexibility in the delivery of the intended
RADIATION and the avoidance of confusion in the presentation of image data to the OPERATOR
during the course of a RGI PROCEDURE.
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Subclause 201.12.4.101.1 — PATIENT data

Information about the identity of the PATIENT and the medical procedure will typically include at
least the name and date of birth of the PATIENT, and the date and time of the RGI PROCEDURE.

Subclause 201.12.4.101.3 — Image DISPLAYS

A DISPLAY location can be one of several separate monitor screens or a logical subdivision of
the area of an individual monitor screen.

These requirements arise from the extreme danger that occurs if an OPFRATOR undertakes a
RADIOBCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURE on the mistaken assumptiom) {hat a
currerjtly displayed image is, for example, a live one.

Subclause 201.12.4.102 — IMAGE DISPLAY DELAY
IMAGE|DISPLAY DELAY is linked to the hand-eye coordination when performing interventions.
Subclause 201.12.4.103 — Documentation of image orientation

This requirement is meant to avoid RISKS associated with potential OPERATOR misinterprgtation
of the|PATIENT orientation on the image, e.g., mirror effect: left/right, top/bottom.

Subclause 201.12.4.104 — Availability of RADIOSCOPY during networking activities

Examples of networking activities include the *sending of an examination sequencq to a
workstation, etc.

Subcllause 201.12.4.105 — Appropriate mask location for subtracted images

In subttracted imaging modes with rotational GANTRY motion (e.g., subtracted 3D) or longitudinal
table motion, etc., it is importantito select the most appropriate mask in order to minimize
subtrgction artifacts.

Subcllause 201.12.4.106:="Tableside controls

For thHe other tableside controls (other than GANTRY and PATIENT SUPPORT motions cohtrols,
IRRADIATION SWITCHES, and beam limitation blade control), the identification could be mgde by
light indicator{ by touch or something else. This requirement is necessary because this type of
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT is typically used in a darkened room, and these contrqgls are
otherwise \difficult for the OPERATOR to see and identify, even with a fully transparent megns for
proteqtion”against non-sterile conditions.

Subclause 201.12.4.107 — Image measuring functions

There are several sources of inaccuracy such as initial calibration, geometric distortion, marker
position, etc.

Examples of image measuring function are vessel sizing, ventricular ejection fraction estimation,
etc.

Subclause 201.15.101 — Configuration for cardiopulmonary resuscitation (CPR)

The time period to place the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT during NORMAL USE in a
configuration for CPR includes not only the possible table motion but all necessary GANTRY
motion and removal of ACCESSORIES.
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Subclause 203.5.2.4.5.101 — Dosimetric information for X-RAY EQUIPMENT specified for
RADIOSCOPY and/or SERIAL RADIOGRAPHY

For b) available settings, item 5): This would, for example, include a typical vascular setting
and a typical cardiac setting for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT intended to be used for both
applications.

For c) RADIATION data: the relatively large tolerance reflects the circumstances that MEASURED
VALUES are being compared with stated values given in the instruction for use.

For d) PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT: For lateral positioning of a C-arm, the definition of
PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT relative to the ISOCENTRE is the same as described [for C-
arms.

Subclause 203.5.2.4.5.102 — Test for dosimetric information

In thi§ document, the required statements of AIR KERMA and AIR KERMA RATE ‘are expresged as
valueg of REFERENCE AIR KERMA (RATE), at the applicable position of'the PATIENT ENTRANCE
REFERENCE POINT. This position generally approximates to the position\of the PATIENT SURFACE,
but dqes not necessarily coincide with it under all conditions. Theconcept, supported py the
measyiring PROCEDURE described here, is intended to provide a tniform method for statipng the
AIR KERMA (RATE) produced by INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT in NORMAL USE. This test
methgd is based on the use of specific polymethyl-methacrylate (PMMA) PHANTOMS |under
particyular conditions. The compliance criteria stated in this PROCEDURE allow for manufagturing
tolerapces in the stated values, when these values are yverified against the MEASURED VALUES
resulting from the test. For this reason and also because of factors such as PATIENT varijability
and the actual clinical configuration of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT, the stated yalues
are not regarded as accurate measures of RABIATION actually incident upon the skin jof the
PATIENT.

In addition to its purpose of verifying the“compliance of statements made in accordance with
this document, the method can be adapted for use in other situations, such as those whefe it is
required to determine or verify levels of AIR KERMA (RATE) applying at any time to examples of
INTERYENTIONAL X-RAY EQUIPMENT under conditions of NORMAL USE, or to investigale the
dependence of the REFERENCE;AIR KERMA (RATE) on selected MODES OF OPERATION or ¢n the
settings of variable operating parameters. Such additional uses, however, are not within the
normdtive intent of this subclause.

About|the measurements and test conditions:

Placing the PHANTOM near the X-RAY IMAGE RECEPTOR while leaving as much distance as
possiljle between the X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM, will
minimjze’ the effect of SCATTERED RADIATION on the measurements. Additionally, placing the
measuyring detector half-way between the FOCAL SPOT and the ENTRANCE SURFACE pf the
PHANTOM will minimize the contribution of STRAY RADIATION to the readings; see also Figure 5 of
reference [24].

Aligning the surface of the PHANTOM within £2° allows, in the case of several rotational positions
being contained within this limit, use of any of these rotational positions.

Subclause 203.6.3.103 — X-RADIATION pulse repetition frequency during RADIOSCOPY

RADIATION usage is optimised when the amount of RADIATION used to produce an image or an
image series is the least possible that permits adequate visualization of the structures of
interest. International and national guidelines from radiation protection organizations [25], [26]
and medical professional societies [28], [29], [30] recommend that in interventional RADIOSCOPY,
dose rate is reduced to the extent possible. Clinical circumstances can require a high or low
dose per pulse independent of pulse rate. In these situations, the ability to select a low pulse
rate independently of dose per pulse is essential for optimisation.
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Subclause 203.6.101 already requires a minimum of two MODES OF OPERATION for NORMAL USE
in RADIOSCOPY — "normal" and "low" REFERENCE AIR KERMA RATES — with the "low" MODE OF
OPERATION providing a REFERENCE AIR KERMA RATE that does not exceed 50 % of the value for
the normal mode. This permits the OPERATOR to select a low dose rate when clinically
appropriate. When a selectable RADIOSCOPY pulse rate is available, the new requirement
extends the OPERATOR'S ability to optimise RADIATION usage by specifying that at least one low
pulse rate is available. This will permit the OPERATOR to select the lowest clinically acceptable
pulse rate independently of dose rate.

Subclause 203.6.4.5 — Dosimetric indications

Provigi ded in
this dpcument since these indications shall comply with accuracy requirements as descriped in
this dpcument. Thus, further fine-tuning does not meet a need for avoiding unacceptable RISK
and can in contrast create problems in cases of uncontrolled fine-tuning.

The rlew value of accuracy is believed to represent the current state-of-the-art for] dose
indications that can be either measured or computed from technique factors. Refer also {o [7].

In relgtion to DOSE AREA PRODUCT:

— Rdference [25]mentions in its subsection D.3 that DAP can\be useful for stochastic g¢ffects
to [PATIENTS and OPERATORS, but not for deterministic effects. See also reference [18]1

— A single dosimetric indication unit is recommended, sifice allowing a free choice of displayed
RADIATION units could be confusing to OPERATOR, particularly if OPERATORS use equipment
frdgm several MANUFACTURERS.

— The DOSE AREA PRODUCT, DOSE AREA PRODUEGT/'RATE or related values can be indicated,
particularly in training situations. However, the DOSE AREA PRODUCT is primarily used|as an
indicator for stochastic effects and is not\useful for predicting deterministic effects. |It can
be| useful to momentarily indicate thesDOSE AREA PRODUCT RATE and the cumulativel DOSE
AREA PRODUCT at the position of the OPERATOR, by means of a toggle.

In relation to the display label not referring to skin: The PATIENT ENTRANCE REFERENCE[POINT
seldomn corresponds to the actual position of the PATIENT’s skin.

In relation to the threshold  visual warning: A suggested default threshold is 2 Gy. Rgfer to
ICRP485 ([25]) for a descCription of other appropriate threshold values. See reference [13] also.

In relgtion to the cumulative number or IRRADIATIONS from RADIOGRAPHY: It is understogd that
all X-ray pulses-performed during RADIOGRAPHY are to be counted and included |n the
cumulative number of IRRADIATIONS from RADIOGRAPHY.

In reldtion to notations:

REFERENCE AIR KERMA is sometimes written differently in the bibliography (e.g. in [26] and[27])
and denoted as K, .

DOSE AREA PRODUCT is sometimes written differently in the bibliography (e.g. in [26] and[27])
and denoted as air kerma area product Pyp.
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In relation to SKIN DOSE MAP:
Introduction:

The application of any form of RADIATION to a PATIENT is part of the practice of medicine. The
practitioner has the responsibility of balancing the expected benefits of a RGI PROCEDURE
against associated RISKS. To meet this goal, the practitioner needs to have timely access to
appropriate information.

X-RAY EQUIPMENT that meets IEC 60601-2-43 or IEC 60601-2-54, or for example U.S.
performance standards (21 CFR 1020[7]) includes dosimetric displays. Depending on the
applicgble standard, this includes real time displays of cumulative REFERENCE AIR KERMA |at the
PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT, DOSE AREA PRODUCT, or both. The cumulative REFERENCE
AIR KERMA is required to be visible at the OPERATOR's working position. SKIN DOSE\MAPY were
foresgen as a logical extension of these real time displays and were recommended in NCRP
Repont 168 [26] and ICRP Publication 120 [27]. However, when IEC 60601-2-43:201D was
published, the technology was not sufficiently developed to include a normative requirement for
SKIN DIOSE MAPS.

The djstribution of IRRADIATION on the PATIENT has been intermittently available from various
MANUHACTURERS since the late 1990's in various real-timel or post-procedure r%odes.

IEC 611910-1:2014 defines a RADIATION DOSE STRUCTURED«REPORT (RDSR) with sufficient
information ("extended dose documentation") to construct.a. SKIN DOSE MAP using addjtional
geometric and anatomical information supplied externally/to the imaging equipment. Depgnding
on thg use of IEC 61910-1:2014 and the supporting eqdipment, this might be either real-time or
post-grocedure. Some models of INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT already provide integrated
SKIN DOSE MAPS using the equipment's own resources.

The clinical goal of these efforts is to provide the OPERATOR with sufficient real-time inforpation
to avolid unnecessary tissue reactions. Reduicing the frequency and SEVERITY of tissue redctions
is a [requirement for RADIOSCOPICALLY; GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES abovge the
requirements for general procedures (X*RAY EQUIPMENT within the scope of IEC 60601-2{54).

Real-time dosimetric displays:

RADIATION is one of many factors affecting the practitioner's ability to safely and effegtively
complete a RGI PROCEDURE. Automatic notifications of any kind can result in poorer gverall
clinicgl results if they ‘unnecessarily distract the OPERATOR's attention. Many non-RADJATION
event$ that occur«during a RGI PROCEDURE also require the OPERATOR's attention. Unless
OPERATOR actiopys:urgent, such notifications can be given to the OPERATOR by a knowledgeable
participant in the RGI PROCEDURE (located either in the control room or the procedure rogm) as
soon s it is-safe to do so.

Continueus, real-time display provides immediate access to accumulated dosimetric
information without requiring an action or distracting the OPERATOR's concentration. NCRP
Report 168 [26], ICRP Publication 120 [27] and guidelines from interventional radiology [28]
and interventional cardiology [29] societies recommend OPERATOR notification when specified
dosimetric levels, including peak SKIN DOSE, are exceeded. RADIATION injuries do not have a
binary dose-response function. Exceeding any nominal RADIATION threshold by a few tens of
percent is highly unlikely to substantially affect the frequency or nature of any RADIATION injury.

Some equipment currently has the capability of non-distractively indicating when the cumulative
REFERENCE AIR KERMA exceeds a threshold using means such as reversing the colours of a
display and its background.
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DOSE MAPS:

The simplest DOSE MAP is a display of the REFERENCE AIR KERMA as a function of GANTRY angle.
Such maps typically display a single value for all of the IRRADIATION occurring in a range of
angles (e.g. 30° x 30°). Their construction does not require any information about the PATIENT
or the PATIENT's position relative to the beam. Nevertheless, these AIR KERMA maps can be
sufficient for certain aspects of operational RADIATION management.

During a RGI PROCEDURE, the availability of a current SKIN DOSE MAP displayed on a surface that
reasonably represents the actual PATIENT is clinically important. This map is useful to indicate
the size, shape, and location of the current X-RAY FIELD(S). Such a DISPLAY provides the
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likelih
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bod and SEVERITY of a cutaneous tissue reaction [32].

in surface of the PATIENT can be represented by a model. In that case, the RATIENT s
can be a stylized representation of the skin surface of a human. The PATIENT s
can be adaptable to the PATIENT under examination. The PATIENT\surface mod
e PATIENT extremities. For example, the PATIENT surface model/could be based
T's height and weight.

te boundaries and colour codes:

TORS can work in one or more locations with different MANUFACTURERS' equipm
tent use of isodose boundaries and colour codes jis useful to avoid confusion an
TORS when working between systems from different MANUFACTURERS.

AA.3 presents examples of colour and grayscale code with isodose boundaries. Is
aries are derived from Table 2.5 from NCRP Report 168 [26]. Colour and grayscale
pressed in RGB space (see e.g.,-reference [33] for RGB space description).

pcts like backscatter.
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e boundaries for AIR KERMA maps-“could be used to keep meaningful biologicdl RISK
indications. These could be 75 % of the SKIN DOSE MAP ones since AIR KERMA does not aq
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Table AA.3 — Examples of isodose boundaries and colour codes
for SKIN DOSE MAP and AIR KERMA map

SKIN DOSE MAP isodose Air kerma map isodose RGB RGB
boundaries boundaries colour grayscale
A. Example 1
Base surface to < 0,1 Gy Base surface to < 0,075 Gy 220,220,220 220,220,220
0,1 Gy 0,075 Gy 0,0,0
1,0 Gy 0,75 Gy 70,70,70
2,0 Gy 1,5 Gy 0,255,0 105,105,105
506G 3,75 Gy 255,255,0 145,145,145
8,0G 6,0 Gy 255,128,0 190;\@ 9(
11,0 Gy 8,25 Gy 235,235,234
215, Gy 211,25 Gy 255,255,255 255,255,254
B. Example 2
0,1G 0,075 Gy 0,0,0
1,0 G 0,75 Gy 70,70,70
206G 1,5 Gy 2555255,0 105,105,105
306G 2,25 Gy 255,128,0 145,145,148
50G 3,75 Gy 190,190,19
10,0 Gy 7,5 Gy 240,160,160 235,235,234
2 15, Gy 211,25 Gy 255,255,255 255,255,254
NOTH Except for the first and last table entry, the colours used to represent doses between isodose bounfaries
could pe displayed as either a continuous transition befween the values or as the lower dose value.
The fqllowing considerations are relevant as part of the design PROCESS for a SKIN DOSE MAP.

— Thle SKIN DOSE MAP is configurable by the OPERATOR to be displayed at least at the pgsition
of the RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURE when LOADING in RADIOSC
RADIOGRAPHY is not active.”A second DISPLAY of the SKIN DOSE MAP in the control roo
helpful option for OPERATOR notification. The SKIN DOSE MAP includes at least the re

anjatomical region_of the body.

— The PATIENT origntation is apparent on the SKIN DOSE MAP.

— Anindication/f the current location of the X-RAY FIELD(S) is displayed on the SKIN DOS

— THhe SKIN-DOSE MAP can be displayed as a grayscale or colour-coded image. A colour-
map jis_preferred. When the SKIN DOSE MAP is intended to be displayed without col

defdicated grayscale scheme is necessary.

— Providing a mean to use colour or grayscale schemes different from those shown in
Table AA.3 or provided by the MANUFACTURER is desirable because it promotes future
standardization of the SKIN DOSE MAP display, and therefore could provide additional PATIENT

safety.

— For clinically important values of SKIN DOSE, displayed values of SKIN DOSE are close to actual
SKIN DOSE. The minimum value stated as part of the criterion for accuracy concerns only the
accuracy of the displayed SKIN DOSE. It is not intended to be used to determine which values

of SKIN DOSE are displayed.

— The current value of the highest skIN DOSE within the current X-RAY FIELD(S) and the highest
SKIN DOSE at any point on the SKIN DOSE MAP (peak SKIN DOSE) are displayed in conjunction
with the SKIN DOSE MAP. These displayed values are CLEARLY LEGIBLE at 1,5 m from the

DISPLAY, when configured by the OPERATOR.

— Use of tissue equivalent anthropomorphic PHANTOMS for quantifying accuracy.

DPY or
m is a
evant

E MAP.

coded
pur, a
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The following information is relevant for inclusion in the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

— de
— de

scription of the PATIENT surface model;
scription of the PHANTOM(S) for quantifying accuracy;

— test conditions and accuracy.

Subclause 203.6.7.101 — Display of LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM or RADIOSCOPY REPLAY IMAGE
SEQUENCE

INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT differs from non-interventional X-RAY EQUIPMENT with respect
to display of a LIH RADIOGRAM. There are specific RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL

allnsa

can p

While
IEC 6
IEC 6

Subclause 203.6.102 — Accessibility of switching between RADIOSCOPY and RADIOGR/

This nequirement is intended to ensure that switching can be,achieved by a sole OPE
without change of location and without the intervention of a s€eond member of the ope

staff.

Subcllause 203.6.104 — Last-image-hold (LIH)

Storage of the LIH RADIOGRAM is particularly” important for paediatrics applica

INTER
RADIO

efer having a DISPLAY of a reference acquisition image instead of a LIH display-

the requirements for display of a LIH RADIOGRAM differ from 203!6.7.1
D601-2-54:2022, the LIH RADIOGRAM definition is the same as inx201.3.2
D601-2-54:2022.

ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT equipped withmeans for auto-replay of an optionally
5COPY sequence (whether fully or partially) which would replace the last-image-hold

RATOR

D1 of
12 of

APHY

RATOR
rating

tions.
stored
is not

in contradiction with these requirements,;~as long as the LIH RADIOGRAM is displayable and

storabjle when the RADIOSCOPY sequencé-has not been stored.

Subcllause 203.8.5.3 — Correspondence between X-RAY FIELD and EFFECTIVE
RECEPTION AREA

The a
X-RAY

the working conditions yapplicable for such equipment and the current state of the techno

dditional requirement.implies higher precision for small X-RAY FIELDS in INTERVEN]
EQUIPMENT as campared with the corresponding subclause in IEC 60601-2-54, refl

IMAGE

[IONAL
ecting
logy.



https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

BB.1

-52 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

Annex BB
(normative)

Distribution maps of STRAY RADIATION

General

This document contains requirements in 203.13.4 for isokerma maps of STRAY RADIATION to be
provided with INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. The purpose is to provide information on the
distribution of the STRAY RADIATION for guidance in the RADIOLOGICAL PROTECTION of staff. This

annex
kind d
annex

The m
proce

NOTE
situatio

BB.2

The
INTER
comp
—  thq
- co
—  thq

anj

If the
INTER
DOCUN

BB.3

The P

assembled from) 25 cm square slabs.

describes the PROCEDURE for verifying compliance. Since dosimetric information
epends considerably on the operating conditions and measuring methods employe
is also intended for the guidance of MANUFACTURERS in meeting the requirements.

easurements obtained shall not be used for determining RADIATION shiglding for a s
jure room.

The measurements obtained are representative of the test situation only; théy-do not represent all
ns.

Equipment configuration

N\CCOMPANYING DOCUMENTS are examined in gselation to the configuration ¢

jance:

b information shall be complete, as listed ih 203.13.4;
nfigurations shall be typical of the NORMAL USE of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPN
b measuring arrangements described shall be compatible with those specified
nex for verification of the values.

information is compliant, the-isokerma maps are verified as in BB.3 and BB.4, w
ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT configured and operated as described in the ACCOMPA
MENTS.

PHANTOM

HANTOM consists of a 25 cm cube of polymethyl-methacrylate (PMMA), which m

ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT and other datalapplying to the isokerma curves.

Df this
d, the

pecific

clinical

f the
For

IENT;
n this

th the
NYING

ay be

BB.4

Measurement set-up

The X-RAY BEAM is aligned so that the centre of the ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM is at the
PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT. The X-RAY BEAM shall not be aligned in such a way that its
axis lies in the plane between adjacent slabs of PMMA. The RADIATION FIELD size shall be
100 cm? at the entrance of the PHANTOM.

Measurements are performed at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY.

Measurements are made at all locations within 3 m of the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT
or down to 0,1 uGy/(Gy-cm?), except that measurements may be omitted:

— within 15 cm of the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT when placement of the measuring

de
- at

vice is impractical, and
locations vertically over the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.
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Measurements are made for two orientations of the X-RAY BEAM, one horizontal and one vertical.
When the X-RAY BEAM is vertical, the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is oriented to the beam direction
corresponding to the most frequent use of the INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.

EXAMPLE For an isocentric system, the beam is directed vertically upward.
BB.5 Criteria for compliance

The MEASURED VALUES are normalised to a DOSE AREA PRODUCT of 1 Gy-cm?2. For compliance, all
values of AIR KERMA represented by the curves in the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be within
150 % of the normalised MEASURED VALUES determined by the test.

Isokerma curves are given (uGy/Gy x cm2)

1|m 2m 3|m

! " IEC

Figure BB.1 — Example of isokerma map at 100 cm height in lateral configuration
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Isokerma curves are given (uGy/Gy x cm2)

S

0,5

1

——\\2
A

YN

. . o
T '

Figure BB.2 — Example of isokerma map at 100 cm height in vertical configuratipn
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-43: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normati$ation co
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'IEC“a pour g
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domai
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, I'|EC — entre autres activités — publie des Nofmes internati
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l|EC"). Leur élaboration est confiéé-a-des comités d'étud

nposée
bjet de
hes de
onales,
et des
les, aux

trajaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\ participer. Les organfsations

inteynationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec‘\IEC, participent égalem
travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), sel
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la me
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné-que‘es Comités nationaux de I'lEC int
sonf représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont 4§
conmme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les, efforts raisonnables sont entrepris afin q
sure de I'exactitude du contenu technique de ses publi¢ations; I'lEC ne peut pas étre tenue respons
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager l'uniformité internationale,\les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'l[EC dans leurs publications na
et fégionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications nation
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces derniéres.

L'IHC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép¢g
founnissent des services d'évaluation_de conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marq
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cert
indgpendants.

To

Audune responsabilité ne-dait étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mand
y compris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux d
pouy tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d¢
décpulant de lagublication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication d
ou au crédit qui\lui est accordé.

les utilisateurs doivent s"assurer qu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicatig

L'attention"€st attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfdrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’atkention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de 'l|EC peuvent fair

bnt aux
on des

sure du
Eresseés

gréées
e I'lEC
bble de

oute la
ionales
hles ou

ndants
ues de
fication

n.

taires,
e I'lEC,
uelque
penses
e I'lEC,

cations

p I'objet

de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de

brevets.

L'IEC 60601-2-43 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d’'imagerie de diagnostic, du
comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale. Il s’agit d’'une
norme internationale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition parue en
I'Amendement 1:2017 et I'Amendement 2:2019. Cette édition constitue une révision technique.

2010,
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Cette édition inclut des modifications rédactionnelles et techniques pour refléter les
modifications dans I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et I'IEC 60601-2-54:2022. Elle contient
également des corrections et des améliorations techniques. Les modifications techniques
majeures par rapport a I'édition précédente sont les suivantes:

a) un nouveau terme spécifique DOSIMETRE est utilisé pour remplacer le terme général
DOSIMETRE comme dans I'l[EC 60601-2-54:2022;

b) plusieurs termes et définitions de I'IEC TR 60788:2004 déplacés dans I'Article 201.3 de
I'IEC 60601-2-54:2022 sont aussi référencés a partir de I'lEC 60601-2-54:2022;

c) les normes collatérales |EC 60601-1-11:2015, |IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020,
IEC 60601-1-12:2014 et IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020 sont applicables lorsque le
FABRICANT Ies declare telles quelles,

d) l'apcien paragraphe 201.11.101 "Protection contre les températures excessives des GAINES
EQUIPEES" est supprimé car il est couvert par I'IEC 60601-1{2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et I'lEC 60601-2-28:2017

’ancien paragraphe 201.11.102 est renuméroté en 201.11.101,*comme | dans

I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, une clarification des exigences, est fournie en 201.7.8.1
pour éviter les contradictions avec les exigences des voyants lumineux stipulées pdur les

explication du terme PERFORMANCE ESSENTIELLE est donnée a I’Annexe AA pour mettre
I’'agcent sur les performances de la fonction clinique_ dans les CONDITIONS NORMALES|et les
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

Le texte de cette Norme internationale est issu dessdocuments suivants:

Projet Rapport de vote
62B/1297/FDIS 62B/1309/RVD

Le rapgport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote|ayant
about| a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé selpn les
Directjves ISO/IEG, 'Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles sous
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents développés par
I'lEC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/standardsdev/publications.

Dans |e présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: caractéres romains.
— spécifications d'essais: caracteres italiques;

— indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres romains. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits
caractéres;

— TERMES DEFINIS a ['Article 3 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, dans le présent document ou comme notes: PETITES
CAPITALES.
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Concernant la structure du présent document, le terme

"article" désigne l'une des dix-sept sections numérotées dans le sommaire, avec toutes ses
subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

"paragraphe" désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1, 7.2 et 7.2.1
sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans le présent document, les références a des articles sont précédées du mot "Article" suivi
du numéro de l'article concerné. Dans le présent document, les références aux paragraphes
utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

W

Dans |e présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif'|, ainsi

un énpnceé est vrai si une combinaison de conditions, quelle qu'elle soit, est vraie.

Les fgrmes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a |Usage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document:

— "devoir" mis au présent de I'indicatif signifie que la satisfaction a uneexigence ou a un essai
est impérative pour la conformité au présent document;

— "illconvient/il est recommandé" signifie que la satisfaction a une‘exigence ou a un essai est
recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité-auprésent document;

— "pouvoir" mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg¢ pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqp’un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au débyt d’un
alinéal ou d'un titre de tableau, il indique I'existence:de recommandations ou d'une justification
applicables a cet élément a consulter a I’Annexe‘AA.

Une liste de toutes les parties des séries IEC 60601 et IEC 80601, publiées sous le titre ggnéral
Appargils électromédicaux peut étre consiiltée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de'ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquge sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au docpment
rechefché. A cette date, le document sera
e rec¢onduit,

e supprimé,

e remplacé par unhe-.édition révisée, ou

e amendé.

IMPORTANT — Le Togo "colour inside™ qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a une
bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent, imprimer
cette publication en utilisant une imprimante couleur.



https://webstore.iec.ch/?ref=menu
https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

IEC 60601-2-43:2022 © |IEC 2022 - 67 -

INTRODUCTION

La présente nouvelle édition a pour objet d'introduire des modifications en référence a
I’Amendement 2 (2020) a I'lEC 60601-1:2005 et quelques clarifications techniques mineures.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X pour INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE peuvent
soumettre les PATIENTS et les OPERATEURS a des niveaux de RAYONNEMENTS supeérieurs a ceux
qui sont normalement émis au cours des interventions de diagnostic utilisant I'imagerie a
rayonnement X. Pour le PATIENT, une des conséquences peut étre I'apparition de lésions
déterministes lorsque les INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE impliquent la délivrance de
quantités importantes de RAYONNEMENTS a des zones localisées. Une autre conséquence peut
étre In RISQUE accru deffefs sfochasiiques comme Te cancer. Ces problémes detlsanté

concernent également I'OPERATEUR. En outre, il est nécessaire que ce type partjculier
d’appareils comporte des fonctions essentielles avec des périodes de perte minimales.

Les INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE de ce type sont trés courantes dans les donpaines
clinigyes suivants:

— cafdiologie invasive;

— RAPDIOLOGIE d’intervention;

— neluroradiologie d’intervention.
Ces INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE incluent égalément de nombreuses applications

émerdentes ou se développant depuis peu dans un grand nombre de spécialités médicales et
chirurgicales.

NOTE | L’attention du lecteur est attirée sur I'existence, dans’ certains pays, d’une législation sur la PROTECTION
RADIOLPGIQUE qui présente parfois des différences avec lgs, dispositions du présent document.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-43: Exigences particulieres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artiq

le 1 de I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012

I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1

Remp

Le pré§
APPAR
aux I
RAYON

- leg
—  leg
-  leg
-  leg
- leg

NOTE
RAYONN

NOTE }
RAYONN
dans |g
disposi
généra

NOTE

sont co
au fond
Note 5

Les A

1 * Domaine d’application

acement:

sent document s’applique a la SECURITE DE BASE et aux PEREORMANCES ESSENTIELLE
EILS A RAYONNEMENT X FIXES et MOBILES déclarés par leur FABRICANT comme étant ag
TERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, désignés ci-aprés par le terme APPAR
NEMENT X D'INTERVENTION. Son domaine d’applicationcexclut en particulier:

équipements de RADIOTHERAPIE;

équipements de TOMODENSITOMETRIE;

ACCESSOIRES destinés a étre introduits dans’le corps du PATIENT;
APPAREILS de mammographie A RAYONNEMENT X;

APPAREILS de radiographie dentaire-A'RAYONNEMENT X.

Des exemples d’INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, pour lesquelles l'utilisation d’APPA
EMENT X D’INTERVENTION conformes’au’présent document est recommandée sont donnés a ’Annexe

Les exigences spécifiques_aux’appareils de navigation magnétique, et pour I'utilisation des APPA
EMENT X D’INTERVENTION dahs jJun environnement de salle d’opération n'ont pas été prises en consig
présent document; c’est’la raison pour laquelle, aucune exigence spécifique n’a été établie p
ifs ou usages. Dans tous,les cas, de tels dispositifs ou usages se voient appliquer les exigences des
X

Les APPAREILS A'/RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, lorsqu’ils sont utilisés en mode CT a faisceau ¢

uverts par lg"présent document et non par I'lEC 60601-2-44 [1]1. Aucune exigence supplémentaire
tionnementsen mode CT a faisceau conique n'a été identifiée pour le présent document (voir égale
du 203.6:4-5).

PRAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION déclarés par le FABRICANT comme

adapt

et

ES des
aptés
FILS A

REILS A
AA.

REILS A
ération
ur ces
articles

pnique,

Felative
ment la

étant

PshAUX INTERVENTIONS GUIDFES PAR RADIOSCOPIE _qui n’incluent pas le SIIPPORT P

ATIENT

sont exemptés des dispositions du présent document applicables au SUPPORT PATIENT.

Lorsqu’un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement
aux APPAREILS A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le
contenu de I'article ou du paragraphe concerné l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, l'article ou le
paragraphe s'applique a la fois aux APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION et aux
SYSTEMES EM, selon le cas.

L'IEC 60601-2-54 s'applique uniquement en ce qui concerne les paragraphes cités; les
paragraphes non cités de I'lEC 60601-2-54 ne s'appliquent pas.

1 Les

chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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201.1.2 Objet

Remplacement:

Le présent document a pour objet:

— d’établir des exigences particuliéres de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES
pour la conception et la fabrication des APPAREILS A RAYONNEMENT X pour les INTERVENTIONS
GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, comme cela est défini en 201.3.205;

— de spécifier les informations qui doivent étre fournies avec de tels APPAREILS A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION pour aider 'ORGANISME RESPONSABLE et 'OPERATEUR a gérer

INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE et qui peuvent affecter les PATIENTS |ou le
personnel.

201.1|3 Normes collatérales

Additipn:

Le pr4sent document fait référence aux normes collatérales applicables-€énumérées a I'Article 2
de I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC'60601-1:2005/AMD2|2020,
telles [qgu’elles sont modifiées en 201.2.

L'IEC[60601-1-2:2014, I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, I'IEC 60601-1-3{2008,
I'IEC $0601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 s’appliquent |telles
gu’ellgs sont modifiées respectivement par I'Article 202"et I’Article 203.

L’IEC|60601-1-8 [2], I'IEC 60601-1-9 [3], 'IEC 60601-1-10 [4] ne s’appliquent pas.

NOTE | Les OPERATEURS d’APPAREILS A RAYONNEMENT\XD’INTERVENTION sont habitués aux signaux sonores spécifiés
dans le| présent document plutét qu’aux concepts deV'IEC 60601-1-8.

L'IEC[60601-1-11:2015 et I'IEC 60604-1-11:2015/AMD1:2020 [5] s’appliquent si et seulement
si le FABRICANT déclare que I’APPAREIL EM ou le systéme EM est destiné a fonctionner dgns un
ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMIGILE. Dans le cas contraire, elles ne s’appliquent pas.

L’'IEC|60601-1-12:2014 et 'IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020 [6] s’appliquent si et seulement
si le FABRICANT déclare-que I’APPAREIL EM ou le systéme EM est destiné a fonctionner dgns un
ENVIRONNEMENT DES SERVICES MEDICAUX D’URGENCE. Dans le cas contraire, elles ne s’appljquent
pas.

Toutef les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-1 s’appliquent|telles
gu’ellgs sontpubliées.

201.14—Nermesparticulieres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans [I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et dans les normes collatérales en fonction de ce qui est
approprié a I'APPAREIL EM a I'étude, et elles peuvent ajouter d’autres exigences pour la SECURITE
DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante de
I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020.
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La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a

celle de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 avec le préfixe "201" (par exemple 201.1 couvre le contenu de
I’Article 1 de I'EC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020) ou de la norme collatérale applicable avec le préfixe "20x.101",
ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la norme collatérale (par
exemple 202.4 couvre le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4
couvre le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc.). Les modifications
apportées au texte de [I'IEC 60601-1:2005, [IIEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable sont spécifiées par
['utilisation des termes suivants:

"Remklacement" signifie que l'article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-/1)2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme-~collgdtérale
applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme particuliére:

"Additjon" signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajodtér aux exigences
de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1t2005/AMD2:2(20 ou
de la porme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que l'article ou le paragraphe, de [I'IEC 60601-1(2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collgtérale
applicpble est modifié comme cela est indiqué par le texte de |a présente norme particul|ére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s’ajoutent a ceux de [I'IlEC 60601-1|2005,
I'EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a paftir de
201.101. Toutefois, en raison du fait que, les définitions dans [I'IEC 60601-1(2005,
I'EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1%2005/AMD2:2020 sont numérotées 3.1 a
3.154] les définitions complémentaires sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes qui
sont djoutées sont numérotées AA, BB, etc,, et les éléments supplémentaires aa), bb), dtc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s’ajoutent a une norme collatérale sont numérptés a
partir fle 20x, ou "x" est le chiffre de la-norme collatérale, par exemple 202 pour I'lEC 606011-1-2,
203 pour I'EC 60601-1-3, etc.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
corregpondant, I'article ou le paragraphe de I'IEC 60601-1]2005,
I'IEC $0601-1:2005/AMDN1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collgtérale
applicpble, bien quiil'‘puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est demandé
qu'un partie _guelconque de [I'l[EC 60601-1:2005, [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable, bien que potentiellement
pertinente, ne-s'applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente horme
partictiliere.

201.2 Références normatives

L’Article 2 de I'IEC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la Bibliographie.

Amendement:

IEC 60529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013
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IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans

les ap,

pareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013
IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021

Supprimer la référence a I'lEC 60601-1-8 et ses amendements.

Addition:

IEC 60580:2019, Appareils électromédicaux — Radiamétres de produit exposition-surface

IEC 6
de ba
IEC 6
IEC 6

IEC 6
sécur
la rad

IECT
anglai

IEC 6
Partie

IEC 6
rayon
utilisé

ISO 1
meédic

201.3

D601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pourla sd
e et les performances essentielles

D601-1:2005/AMD1:2012

D601-1:2005/AMD2:2020

D601-2-54:2022, Appareils électromédicaux — Partie 2-54: Exigences particuliéres f
té de base et les performances essentielles des appareils a rajyonnement X utilisé
ographie et la radioscopie

R 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary ‘of defined terms (disponi
S seulement)

910-1:2014, Appareils électromédicaux — Documentation sur la dose de rayonner
1: Rapports structurés sur la dose de rayonnement pour la radiographie et la radiod

P220-1-1:2015, Appareils électromédicaux— Caractéristiques des dispositifs d'imag
hement X — Partie 1-1: Détermination:dée l'efficacité quantique de détection — Déte
5 en imagerie radiographique

1971, Dispositifs médicaux,K =>Application de la gestion des risques aux disp
auX

Termes et définitions

Pour
I'EC

les besoins du-présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1
0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, [I'IEC 60601-1-3

I'IEC $0601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'l[EC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, I'lEC 60601-2-54
I'IEC TR 60788:2004, I'IlEC 61910-1:2014, I'IEC 62220-1-1:2015 ainsi que les su
s’appliquents,

curité

our la
5 pour

Dle en

hent —
copie

erie a
cteurs

ositifs

2005,
2008,
:2022,
ivants

NOTE TUneTiste de termes definis est donnee dans I'Index des termes definis.

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

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

e |ISO Online browsing platform: disponible a I’adresse http://www.iso.org/obp

Addition:

201.3.201
CARTE DE DOSE
représentation de la distribution spatiale d'une quantité de dose de RAYONNEMENT
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201.3.202

RADIOSCOPIE D’URGENCE

RADIOSCOPIE mettant a disposition un ensemble limité de fonctions (fonctions d’urgence),
destinée a étre utilisée lors de la reprise aprés une défaillance de ’'APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION pouvant étre traitée

201.3.203

* DELAI D’AFFICHAGE DE L’IMAGE

au cours d’'un acte de RADIOSCOPIE ou de RADIOGRAPHIE, intervalle de temps qui s’écoule entre
un événement capturé pendant I’APPLICATION D’'UNE CHARGE DE RAYONNEMENT X utilisée pour
créer une image et ’AFFICHAGE de cet événement sur I'image

201.3]1204
APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION
APPAREIL A RAYONNEMENT X pour INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE

201.3]205

INTERYENTION GUIDEE PAR RADIOSCOPIE
INTERYENTION RGI

intervention invasive (impliquant I'introduction d’un dispositif, par exemple une aiguille Jou un
cathéfer dans le corps du PATIENT) utilisant LA RADIOSCOPIE comme principal moyen de gyidage
a des|fins de traitement ou de diagnostic médical du PATIENT

Note 1 p I'article: L'abréviation "RGI" est dérivée du terme anglais déyeloppé correspondant "radioscopically|guided
intervemtional”.

201.3]206
DOSE $UR LA PEAU
DOSE ABSORBEE estimée au niveau de la peau en, un point spécifique

201.3]207
CARTH DE DOSE SUR LA PEAU
CARTE|DE DOSE de la DOSE SUR LA PEAUY

201.4 Exigences générales

L'Artigle 4 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD?2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.4{3 * PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le paragraphe 201.4.3 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s'applique, avec les exceptions suivanjes:

Additian:

NOTE Le paragraphe 203.6.4.3.104.2 (Précision des PARAMETRES DE CHARGE en mode de commande automatique)
de I'IEC 60601-2-54:2022 précise une limitation pour I'application des paragraphes 203.6.4.3.104.3 (Précision de la
HAUTE TENSION RADIOGENE) et 203.6.4.3.104.4 (Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE) de
I'IEC 60601-2-54:2022. Cette limitation est aussi valable pour la liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Des exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES possibles sont données dans
les paragraphes énumérés dans le Tableau 201.101.
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Tableau 201.101 - Liste supplémentaire de PERFORMANCES ESSENTIELLES possibles
a prendre en considération par le FABRICANT dans I’analyse de GESTION DES RISQUES

Exigence Paragraphe
Gestion de la reprise 201.4.101
Documentation sur la dose de RAYONNEMENT 201.4.102

201.4.10.2 RESEAU D’ALIMENTATION POUR APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Le paragraphe 201.4.10.2 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

Parag

201.4

Le te
D'URG

raphes supplémentaires:

101 * Gestion de reprise

mps de reprise de toutes les fonctions nécessaires pour réaliser Wine RADIOY

étre a
comp
repris

Lorsq
produ

Le tern
traitéq
en prea

Dans
repris
par I
D’INTE

Dans
repris
RAYON

L'APP/

NOTE
toutes |

ENCE aprés une défaillance pouvant étre traitée automatiquement ou par I'OPERATEL

de la disponibilité d’'une alimentation de secours pour la détermination du tem

1%

e la reprise est compléte, une relance de I'IRRADIATIONdoit étre exigée pour conti
re des IRRADIATIONS.

automatiquement ou par ’'OPERATEUR, doit‘@tre aussi court que raisonnablement po
tique.

le cas d’'une défaillance pouvant gtre traitée manuellement, le temps nécessair
b de toutes les fonctions ne doit pas-dépasser 10 min entre le déclenchement de la r
DPERATEUR et la reprise de, toutes ses fonctions par I'APPAREIL A RAYONNEM
RVENTION.

e cas d’'une défaillance-pouvant étre détectée et traitée automatiquement, le tem
b de toutes les fonctions ne doit pas dépasser 10 min entre la défaillance de I'APPA
NEMENT X et la reprise de toutes ses fonctions par '’APPAREIL A RAYONNEMENT X.

REIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION peut comporter ces deux modes de reprise

Il est souhaitable que toutes les fonctions permettant une RADIOSCOPIE D’'URGENCE. |l est souhaita
es forictions soient reprises en moins de 3 min.

Les in

strictions d’utilisation doivent indiquer:

COPIE
R doit

ssi court que raisonnablement possible en pratique. La GESTION)DES RISQUES doit tenir

ps de

huer a

nps nécessaire a la reprise de toutes les fongtions, aprés une défaillance pouvant étre

ssible

e a la
eprise
ENT X

ps de
REIL A

ble que

- le

temps nécessaire pour obtenir toutes les fonctions de la RADIOSCOPIE D’'URGENCE;

— le temps nécessaire pour retrouver toutes les fonctions de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X

D'l

NTERVENTION;

— pour les défaillances pouvant étre traitées par 'OPERATEUR, la PROCEDURE exigée, qui peut
étre suivie par 'OPERATEUR pour effectuer cette reprise.

Lorsque le systéme est en mode RADIOSCOPIE D'URGENCE, ce mode doit étre indiqué au poste
de travail de 'OPERATEUR.


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

- 74 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

Les fonctions nécessaires pour réaliser la RADIOSCOPIE D’'URGENCE doivent comporter, au
minimum:

le MODE DE FONCTIONNEMENT DE RADIOSCOPIE, par ordre de priorité:

e RADIOSCOPIE dans le MODE DE FONCTIONNEMENT qui a été utilisé au moment
défaillance de I'équipement pouvant étre traitée;

de la

e 0uU, sicela est impossible, RADIOSCOPIE dans un MODE DE FONCTIONNEMENT aussi proche
que possible de celui utilisé au moment de la défaillance de I'’équipement pouvant étre

traitée;
le fonctionnement normal du SUPPORT PATIENT;

le fonctionnement normal des PORTIQUES,

le fonctionnement normal des commandes cbté table pour toutes les fonctions décfi
dessus;

le fonctionnement normal de I'interrupteur d'arrét de I''lRRADIATION (voir 203.6-103);

le | fonctionnement normal de [linterrupteur d'arrét des commandes, de mouv
(voir 201.9.2.3.1 de I'lEC 60601-2-54:2022);

le fonctionnement normal des fonctions anticollision (voir 201.9.2(4)-

La copformité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation et du DOSSIER DE G#
DES RISQUES et par des essais fonctionnels.

201.4/102 * Document sur la dose de RAYONNEMENT

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION doit créefr des RAPPORTS STRUCTURES SUR L/
DE RAYONNEMENT (RDSR - radiation dose structured report) et doit pouvoir réalise
TRANSMISSION DE FIN DE PROCEDURE du RDSR.

Le ROSR doit comporter les éléments de données exigés ("doit") en 5.1.2 et 5.1
'IEC $1910-1:2014.

Il conyient que le RDSR comporte les éléments de données recommandés ("il convient") ern
et 5.1|3 de I'EC 61910-1:2014.,

NOTE | Les indications conditionnetles associées aux éléments de données de 'l|EC 61910-1:2014 sont cons|
commelfaisant partie intégrante-de ces éléments de données.

Si

’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION n’est pas en mesure de détermin

es ci-

bment

ESTION

DOSE
r une

.3 de

5.1.2

dérées

pr les

angulations des.RORTIQUES, il n'est pas nécessaire que le RDSR comporte les éléments de
données relatjfs<aux angles du positionneur.

Les élléments de données doivent comporter les données spécifiées.

La conformité est vérifiée par un examen approprié et un essai fonctionnel.

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Article 5 de I'IEC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

et
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201.5.7 Préconditionnement humide

Addition:

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION qui sont utilisés exclusivement dans des
environnements controlés, comme cela est spécifié dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
aucun traitement de préconditionnement a I'humidité n'est exigé. Les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure la durée de maintien des conditions ambiantes de
fonctionnement avant la mise sous tension du systéme.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1.:2012 et
'EC ¢$0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Artigle 7 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions‘suivantes:

201.7/2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM/OU parties d'APPAREILS EM
201.7]2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

Le paragraphe 201.7.2.7 de 'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.7]2.15 Conditions de refroidissement

Le paragraphe 201.7.2.15 de 'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.
Paragyraphes supplémentaires.

201.7/2.101 LIMITEUR DE\FAISCEAU

Le paragraphe 201.7(2,1701 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.7]2.102 *Charge du SUPPORT PATIENT

Le SUPPORT PATIENT doit étre marqué avec la masse maximale admissible en kilogrammeg pour
une UTILISATION NORMALE, en excluant 'utilisation pour la réanimation cardio-pulmonaire (RCP).

Cette masse maximale admissible doit correspondre a la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN
SECURITE moins la charge de réanimation cardio-pulmonaire (voir 201.9.8.3.1 pour la valeur de
cette charge RCP).

201.7.2.103 Réanimation cardio-pulmonaire (RCP)

Le SUPPORT PATIENT doit étre marqué avec des instructions abrégées concernant la
configuration de ’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’ INTERVENTION pour la RCP.
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201.7.2.104 Marquage de conformité

Lorsque la conformité au présent document est marquée sur I'extérieur de I'’APPAREIL A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, un tel marquage doit étre réalisé en combinaison avec la
REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE comme suit:

APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION [référence du modéle ou du type]
IEC 60601-2-43:2022.

201.7.2.105 * Protection contre la pénétration de liquides

du PATIENT (ou autour de lui), doivent porter le marquage du degré de protection défin| dans
I'IEC $0529:1989, I'IEC 60529:1989/AMD1:1999 et I'lEC 60529:1989/AMD2:2013~_Lorgqu'un
ACCEYSOIRE est exigé pour assurer la protection contre la pénétration des liquides, cefi doit
étre irjdiqué dans les instructions d’utilisation.

Les EIVELOPPES des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’ INTERVENTION, qui sont situées a proximité

NOTE Voir aussi 201.11.6.5.103.

NOTE 2 Le marquage des parties qui sont IPX0 est facultatif.
201.7/8.1 Couleurs des voyants lumineux

Le paragraphe 201.7.8.1 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.7]9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
201.7]9.1 Généralités

Le paragraphe 201.7.9.1 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.7)9.2 Instructions d’utilisation
201.7)9.2.1 Généralités
Le paragraphe 201.7.9.2.1 de-RIEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.7]9.2.12 * Nettoyage; désinfection et stérilisation

Additipn:

NOTE | Pour satisfaire aux exigences du 11.6.6 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, les informations fournies excluent de préférence les substances fréqu¢mment
utiliséep mais“potentiellement corrosives, comme I'hypochlorite de sodium, lorsque I'utilisation de ces dgrniéres

présenfe un'RISQUE d’endommagement de pieces de ’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION concerné)
201.7.9:2: 5

Le paragraphe 201.7.9.2.17 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

NOTE Les exigences correspondantes du 203.5 citées dans le paragraphe 201.7.9.2.17 de I'lEC 60601-2-54:2022
figurent en 203.5 du présent document et non dans le paragraphe 203.5 de I'l|EC 60601-2-54:2022.
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Paragraphes supplémentaires:

201.7.9.2.101 DISPOSITIFS DE PROTECTION et ACCESSOIRES

Une liste des DISPOSITIFS DE PROTECTION et des ACCESSOIRES recommandés doit étre fournie
lorsque les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION sont utilisés pour des INTERVENTIONS
GUIDEES PAR RADIOSCOPIE. Il peut exister différentes listes pour différents types
d’INTERVENTIONS RGI. La liste peut inclure des DISPOSITIFS DE PROTECTION comme les VETEMENTS
DE PROTECTION, recommandés pour l'utilisation mais ne faisant pas partie de I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X D'INTERVENTION.

201.7

Les instructions d'utilisation doivent inclure des instructions pour au moins une méthgde de
configluration des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION pour la réalisation"deqd RCP
incluapt I'utilisation de tout ACCESSOIRE nécessaire fourni avec I'’APPAREIL ARAYONNEMENT X
D’INTERVENTION. Ces instructions ne doivent pas demander d’utiliser des AGGESSOIRES fjui ne
sont pas fournis avec les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION.

Dans |le cas ou les instructions sont différentes pour I'UTILISATION 'NORMALE et polr les
CONDIJTIONS DE PREMIER DEFAUT, elles doivent étre données pour tous‘les cas appropriés.

201.7/9.2.103 * Instructions pour situations d’urgence

Des instructions pour situations d’'urgence doivent étre-fournies sous forme non électrohique,
et elles doivent résister aux manipulations, aux dommages provoqués par l'eau €t aux
nettoylages.

Il convient de reproduire le contenu des.qnstructions pour situations d'urgence ¢n un
emplacement unique dans les instructions d’udilisation complétes.

Les instructions pour situations d’'urgence ne doivent contenir que des instructions liées|a des
fonctipns et des situations d’'urgence.

Les instructions pour situations:d’'urgence doivent comprendre au moins des instructiong pour
les cap suivants:

e lalconfiguration de§ APPAREILS A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION pour la RCP (uniqugment
pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION équipés d’un SUPPORT PATIENT)
(voir 201.7.9.2.102);

e |a|PROCEDURE de redémarrage en cas de défaillance pouvant étre traitée par 'OPERATEUR
(voir 204:4.101);

e |a PROCEDURE de redémarrage pour ’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION en ¢as de
déffaillance du RESEAU D'ALIMENTATION (vnir 201 792 104)-

e |la PROCEDURE de redémarrage pour I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION en cas
d’utilisation d’'une alimentation de secours exigeant de telles actions (voir 201.7.9.2.104);

e I'emplacement, le fonctionnement et la manceuvre de l'interrupteur d'arrét de 'IRRADIATION
(voir 203.5.2.4.101);

e I'emplacement, le fonctionnement et la manceuvre de I'interrupteur d'arrét des commandes
de mouvement (voir 201.9.2.3.1 de 'l|EC 60601-2-54:2022);

e la liste des fonctions d’'urgence, comme cela est défini en 201.4.101;

e si les instructions d’utilisation complétes sont seulement disponibles sous format
électronique, les instructions pour accéder aux instructions d’utilisation completes.

La conformité est déterminée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.
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201.7.9.2.104 Coupure du RESEAU D’ALIMENTATION

Les instructions d’utilisation doivent décrire la réponse fonctionnelle et la PROCEDURE de
redémarrage pour 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION en cas de coupure du RESEAU
D’ALIMENTATION.

La conformité est déterminée par examen des instructions d'utilisation.

201.7.9.2.105 Description de la protection contre la pénétration des liquides

Les instructions d’utilisation doivent expliquer le marquage IPXY utilisé sur I'APPAREIL A

RAY ONNEMENT X r\’IMTI:D\II:MTIf\M_

NOTE | Voir aussi 201.7.2.105.
201.7)9.3 Description technique

Paragyraphes supplémentaires:

201.7/9.3.101 ENSEMBLE RADIOGENE

Le paragraphe 201.7.9.3.101 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’appligue’

201.7/9.3.102 Installation

Pour Jes APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION_ INSTALLES DE FACON PERMANEN[TE, la
description technique doit contenir les recommandations suivantes concernant I'installation des
APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION:

— il ne doit pas y avoir de VERROUILLAGE sUf"les portes de la salle contenant I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X D'INTERVENTION. Il convient qu’aucune autre mesure, employée ou nop pour
la |RADIOPROTECTION, ne soit capablecde provoquer l'interruption de I'IRRADIATION ou toute
autre perturbation d’'une INTERVENTION RGI en cours, sauf si 'OPERATEUR est en njesure
d’¢mpécher qu’une telle action sé_produise pendant 'INTERVENTION RGI;

— tolytes les commandes d'arrét d'urgence du systéme doivent étre protégées contre une
manceuvre accidentelle;

— un| espace suffisant deit €tre disponible autour du SUPPORT PATIENT pour pouvoir rgaliser
unje RCP sans difficulte;

— unjou plusieurs voyants d'alarme doivent étre présents pour indiquer 'ETAT EN CHARGE aux
personnes a tous les emplacements de la salle contenant 'APPAREIL A RAYONNEMENT X
D'INTERVENTION (voir aussi I’exigence du 203.13.4);

— des voyants d'alarme appropriés doivent étre présents pour indiquer 'ETAT EN CHARGE a
proximité des portes qui ouvrent sur la salle d’intervention lorsque les voyants d’alarme qui
sont.afd’intérieur de la salle ne sont pas visibles.

NOTE 1 Cette liste est un ensemble d’informations pour 'ORGANISME RESPONSABLE, c’est la raison pour laquelle le
verbe "devoir" est utilisé pour bien faire la distinction avec les exigences applicables a ’APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION lui-méme.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les possibilités de dispositions pour
I'installation d’'une alimentation de secours dans les cas suivants:

— pour la préservation des images stockées uniquement;

— pour la RADIOSCOPIE D'URGENCE (comme cela est décrit en 201.4.101);

— pour les déplacements minimaux de I'appareil (déplacement limité de PORTIQUE, de table et
de source-a-image tels qu’ils sont déterminés par le FABRICANT);

— pour toutes les fonctions pour RADIOSCOPIE et RADIOGRAPHIE;
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— pour placer 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION en position RCP en cas de coupure
du RESEAU D’ALIMENTATION, si cette opération consistant a placer I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X D'INTERVENTION en configuration RCP exige du courant électrique.

NOTE 2 Cette information est nécessaire afin que 'ORGANISME RESPONSABLE soit capable de décider du niveau
approprié de protection a fournir contre de telles coupures.

NOTE 3 Voir 201.12.4.101.4 pour les exigences sur les indications de mode d’alimentation de secours. Voir aussi
201.12.4.108 pour les exigences de fonctionnement de I'alimentation de secours.

La conformité est déterminée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7.9.101 Déclaration lIémentair ns | DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
Des eixigences supplémentaires pour les indications dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
(qui incluent les instructions d’utilisation et la description technique) sont données’ daps les
paragfaphes énumérés dans le Tableau 201.C.102 de I'lEC 60601-2-54:2022."et dgns le
Tablegu 201.102.
Tableau 201.102 - Autres paragraphes exigeant des indications
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
Paragraphe Intitulé

201.44101 Gestion de la reprise

201.7}2.105 Protection contre la pénétration de liquides

201.9/8.3.1 Résistance des SUPPORTS PATIENT ou OPERATEUR, ou des systémes de suspension —

Généralités

201.11.6.1 Débordement, renversement, etc. — Géneéralités

201.1(1.6.5.102 Sources de poussiéres et d’autres.pdrticules

201.1R.4.101.2 Gestion de la capacité de stockage des images

201.1R.4.102 DELAI D’AFFICHAGE DE L'IMAGE

201.1R.4.107 Fonctions de mesure

201.1p.102 Fixation des champs-opératoires stériles

203.512.4.5 Effets déterministes

203.512.4.101 Interruptéur d’arrét de I'IRRADIATION

203.6]4.2 Indication de I’'ETAT EN CHARGE

203.1B.4 ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION désignées

201.547 Préconditionnement humide

201.11.6.5.103 ENVELOPPES

203.5]2.4.102 PROTOCOLES D’EXAMEN

203.6l4.5 Indications animéfriqllnc

NOTE Alors que le Tableau 201.C.102 de I'lEC 60601-2-54:2022 répertorie les paragraphes suivants "203.6.4.5

Indications dosimétriques"” et "203.5.2.4.5.101 Informations dosimétriques relatives aux APPAREILS A

RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE et/ou la SERIOGRAPHIE", les exigences correspondantes relatives

aux indications données dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT figurent dans le présent document et non dans

I''EC 60601-2-54:2022.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique des APPAREILS EM
Remplacement:

L’Article 201.8 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.
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201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L’Article 9 de I'IEC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9.2 DANGERS MECANIQUES associés aux parties en mouvement

201.9.2.2 ZONE DE PIEGEAGE

201.9.2.2.4 BARRIERES et autres mesures de MAITRISE DU RISQUE

Le paragraphe 201.9.2.2.4.4 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.9/2.2.5 Activation continue

Le pafagraphe 201.9.2.2.5 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.9/2.2.6 Vitesse du ou des mouvements

Le paragraphe 201.9.2.2.6 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.9/2.3 Autres DANGERS MECANIQUES associés aux parties en mouvement

Le paragraphe 201.9.2.3 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.9/2.4 * Dispositifs d’arrét d’urgence

Additipn:

aa) Pe maniére a empécher les DANGERS provenant d’une interruption involgntaire
d’'INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIGSCOPIE, le fonctionnement des dispositifs anticdllision
dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION ne doit pas douper
putomatiquement I'IRRADIATIONet ne doit pas affecter les autres fonctions de I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X D'INTERVENTION, a l'exception des mouvements liés a la cdllision
potentielle. Des moyens doivent étre prévus pour que tout mouvement désactivé |par la
manceuvre d’un dispositif anticollision se reprenne de la collision en I’espace de 5 s|aprés
une action positivesprise au poste de travail de 'OPERATEUR.

Paragraphe supplémentaire:

201.9]2.4.101Commandes

Le paragraphe 201.9.2.4.101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.
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201.9.8 DANGERS MECANIQUES associés aux systémes de support

201.9.8.3 Résistance des SUPPORTS PATIENT ou OPERATEUR ou des systémes de

suspension

201.9.8.3.1 Généralités

Addition:

Dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, la charge pour laquelle le SUPPORT
PATIENT est congu doit étre la charge normale imposée par le PATIENT (comme cela est spécifié
et marqué ou, dans le cas contraire, comme cela est exigé dans le présent paragraphe), avec
I"'ajoutld’une charge d’au moins 50 kg pour tenir compte des charges supplémentaires im

par la

sées

réalisation d’'une RCP. Cette charge supplémentaire doit étre considérée par_hypgthése

comme étant appliqguée de maniére uniforme sur une longueur de 1 500 mmna)paitir de

I'extré
1 500
confo
pour U

Ajout
Pour
la mo
moins|
d’un g
téte ji
supplé
représ

Pour
doit é

201.9
Le pa

201.9

Le pa
Parag

201.9

mm, lorsque I’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION est configuré pour |
mément aux instructions d’utilisation, y compris la fixation de tout ACCESSOIRE s
tilisation dans la RCP.

5 la description de I'essai de conformité:

es APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, I'essai ‘doit étre réalisé dans la p
ns favorable lorsqu’ils ne sont pas configurés pour layRCP et aussi dans la posi
favorable en configuration RCP. En configuration‘RCP, I’'essai doit inclure I'appl
oids supplémentaire réparti sur la portion du SUPPORT PATIENT qui va de I'extrém
isqu’d 1 500 mm ou la longueur maximale disponible si elle est inférieure. Ce
bmentaire doit étre appliqué apres 1 min obyplus aprés I'application du poids d
entant la charge normale.

in essai d’APPAREIL A RAYONNEMENT-X D’ INTERVENTION en configuration RCP, le sy
re exempt d’effets de flexion ou de‘résonance qui empéchent la réalisation de la R

8.3.3 Forces dynamiques dues a la charge des personnes

agraphe 201.9.8.3.3 dé I)lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE

agraphe 201:9.8.4 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

raphe supplémentaire:

mité de téte du SUPPORT PATIENT ou sur toute la longueur si celle-ci est.inférigure a

RCP
écifié

psition
ion la
cation
ité de
poids
‘essai

steme
CP.

84101 Dispositifs d’absorption des chocs

Le paragraphe 201.9.8.101 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires et

excessifs

L’Article 201.10 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

NOTE

Voir I'Article 203.


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

- 82 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Article 11 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.11.1 Températures excessives dans les APPAREILS EM
201.11.1.1 * Température maximale en UTILISATION NORMALE

Addition:

Le lableau 24 de 'MTEC 6060 T-T:2005, MEC 6060 T-T:2005/AMD 120712 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 doit étre utilisé pour les parties des APRARE|LS A
RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION qui peuvent, en UTILISATION NORMALE, étre en contact prglongé
avec le PATIENT.

201.11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d'eau ou de particules,
nettoyage, désinfection, stérilisation et compatibilité avec des substances
utilisées avec des APPAREILS EM

201.11.6.1 * Généralités

Additipn:

Tous lles composants qui peuvent entrer en contact avec'les sécrétions, les excrétions ou putres
fluide$ corporels des PATIENTS ou avec d’autres liquides doivent étre construits de telle maniére
que:

— leg caches ou les champs opératoires puissent étre utilisés pour dévier ces liquides de
I’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION, et

— leg surfaces des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION sur lesquelles les liquides
peuvent s’écouler soient adaptées au nettoyage et a la désinfection.

Des réecommandations doivent étre. fournies pour l'utilisation des agents de nettoyage et des
désinfectants énumérés dans _l€s-DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les syrfaces des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION susceptibles d’étre exposéés aux
agent$ de nettoyage et aux désinfectants spécifiés doivent étre congues de maniére p étre
protégées contre ou @ folérer les produits en question.

Il conyient de pattir du principe que toutes les surfaces externes de 'ENSEMBLE RADIOGENE, du
PORTIQUE, de~ensemble RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, du SUPPORT PATIENT gt des
commjandés,'coté table peuvent étre contaminées par les fluides corporels des PATIENTS en
UTILISATIGN NORMALE.

NOTE L’attention est attirée sur les exigences supplémentaires du 201.7.9.2.12 concernant le nettoyage et la
désinfection.

201.11.6.5 Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Paragraphes supplémentaires:

201.11.6.5.101 Interrupteurs au pied

Les interrupteurs au pied des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, qui sont situés a
cOté de la table, doivent pouvoir étre actionnés méme si le sol est recouvert d’'une solution
saline de 25 mm.
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NOTE L’attention est attirée sur la limitation des tensions de fonctionnement imposées par 8.10.4 de
I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

La conformité est déterminée en actionnant et en reldchant l'interrupteur au pied (sans
connexion a une source de courant électrique) 900 fois dans 25 mm d’une solution saline a au
moins 0,9 % en poids/volume de chlorure de sodium dans I'eau pendant 1 h, puis en vérifiant
son fonctionnement et sa sécurité électrique conformément a [I'IEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et 'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020. En outre, il ne doit y avoir
aucun signe prouvant qu'un liquide a touché des pieces mécaniques qui peuvent se détériorer
si elles restent humides indéfiniment.

Il convient que les connexions cété table du cable de l'interrupteur au pied soient a au moins
25 mrh au-dessus du niveau du sol.

La copformité est déterminée par examen.

201.11.6.5.102 * Sources de poussiéres et d’autres particules

Les sjources de poussiéres ou d’autres particules dues aux APPAREILS A RAYONNEMENT X
D'INTERVENTION ne doivent pas étre dirigées vers le PATIENT.

Les pprties des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION montées au-dessus du PATIENT
doivent étre congues pour réduire le plus possible I'accumulation de poussiéres, quj peut
entraiher la chute de ces poussiéres sur le PATIENT.

Les instructions d’utilisation doivent spécifier la PROCEDURE a utiliser pour éliminger les
poussjeres des parties des APPAREILS A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION qui sont montéges au-
dessuls du PATIENT.

La copformité est vérifiée par examen.

201.11.6.5.103 * ENVELOPPES
Le degré de protection sans ACCESSOIRES est le suivant:

— leg interrupteurs au pied doivent avoir un degré minimal de protection de IPX7;
— il gonvient que les commandes cbété table aient un degré minimal de protection de IPKX3;

— il gonvient que le,SUPPORT PATIENT ait un degré minimal de protection de IPX2 ou qu'il soit
protégé contreda-pulvérisation d’eau jusqu’a 15° par rapport a la verticale. Concg¢rnant
I’epsai du SUPPORT PATIENT, I'essai peut étre considéré comme suffisant en orienfant le
SUPPORT PATIENT de 15° par rapport a I'horizontale;

— il conviént que la GAINE EQUIPEE et les éléments de PORTIQUE associés aient un |degré
mipnimal“de protection de IPX2, sauf pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION
équipés d'un ENSEMBLE RADIOGENE FIXE placé au-dessus de la table. Les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire les éléments de PORTIQUE associés, inclus dans la
classification IPX2. Les essais peuvent étre considérés comme suffisants si le bras C est
incliné dans la position la plus défavorable avec un angle maximal de 15° dans toute
direction par rapport a la verticale.

Il ne doit pas y avoir de pénétration d’eau dans les conditions d’essai spécifiées de
I'IEC 60529:1989, I'lEC 60529:1989/AMD1:1999 et I'|[EC 60529:1989/AMD2:2013.

201.11.8 Coupure de I'alimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION vers I'APPAREIL EM

Le paragraphe 201.11.8 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.
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Paragraphes supplémentaires:

201.11.101 Protection contre les températures excessives des LIMITEURS DE FAISCEAU

Le paragraphe 201.11.101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Articl

e
I'EC 686844200

1:2005, 'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

o aovecaptione-—coilivantac:
o CACCPOTTo—SuTvattcos

o
=R A2

NOTE | Conformément au paragraphe 12.4.5 de [I'IEC 60601-1:2005, [I'IEC 60601-1:2005/AND¥:2412 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, les aspects de dose concernant cette question sont traités en 203.6.4.3.

201.12.4 * Protection contre les caractéristiques de sortie présentant.des risqugs
201.12.4.5.2 APPAREILS A RAYONNEMENT X de diagnostic

Rempfacement:

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION doivent satisfaire a I'lEC 60601-1-3]2008,
I'IEC $0601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 telles qu’elle§ sont
modifigées a I’Article 203.

La donformité est vérifice comme cela est “spécifié dans [I'l[EC 60601-1-3[2008,
I'IEC $0601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, telles qu’elleg sont
modifiées a I’Article 203.

Paragyaphes supplémentaires:

201.12.4.101 Informations destinées a ’OPERATEUR
201.12.4.101.1 * Données PATIENT

Des informations doivent étre disponibles sur ’AFFICHAGE concernant I'identité du PATIENT et
I'interyention a laquelle _ecorrespondent les images affichées.

Cette lexigence ne s’applique pas dans les cas des interventions d’urgence.

La copformitélest déterminée par examen et par des essais fonctionnels.

201.12.4101.2 Gestion de la capacité de stockage des images

Les instructions d’utilisation doivent indiquer qu’il y a besoin de vérifier régulierement la
capacité de stockage disponible et de sécuriser/archiver les enregistrements importants.

Apres la saisie des données correspondant au PATIENT a l'arrivée d’'un nouveau cas, 'APPAREIL
A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION doit indiquer la capacité de stockage d’images disponible.

Aprés avoir entré les parameétres de fonctionnement, avant de démarrer une session, I’APPAREIL
A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION doit indiquer s'il y a un espace de stockage suffisant pour
conserver toute la session dans les conditions programmées ou il doit indiquer le nombre de
vues possible ou le TEMPS D’IRRADIATION disponible, a la cadence de prise de vue et avec la
résolution choisies.

Lorsque I'espace de stockage n’est pas suffisant, ceci doit étre indiqué au poste de travail de
I’OPERATEUR.
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Lorsque I’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION arrive en fin de capacité de stockage, la
RADIOGRAPHIE ne doit pas étre possible ou doit étre stoppée, sauf si les données ont été
stockées a un autre endroit et que 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION est en mesure
de déterminer que les données ont été stockées ailleurs avec succes.

La conformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnels.

201.12.4.101.3 * AFFICHAGES d’images

Au cours d’'une RADIOSCOPIE, I'image en direct doit toujours occuper le méme emplacement
d'AFFICHAGE. Le statut de toutes les images affichées, en particulier le fait de savoir si ce sont
desi et : lmages—stockéestefaitde—savoirsiee sont
des RADIOGRAMMES LIH ou des images de référence stockées auparavant, doit étre indlqué a
leurs ¢mplacements d’AFFICHAGE.

La copformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnels.

201.12.4.101.4 Indications de I’alimentation de secours

d’une| alimentation de secours, un voyant doit s’activer en ©as de coupure du RESEAU
D'ALIMENTATION, indiquant que I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X D/INTERVENTION est en train de
fonctipnner sur I'alimentation de secours.

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION INSTALLES DE FAGON PERMANENTE é}uipés

Ce voyant doit étre visible depuis les postes de travailddé I'OPERATEUR.

La copformité est déterminée par examen et par dés essais fonctionnels.

NOTE | Voir aussi 201.7.9.2.104 pour les exigences*caricernant les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Vofr aussi
201.12}4.108 pour les exigences de fonctionnementde I'alimentation de secours.

201.12.4.102 * DELAI D’AFFICHAGE DE-L'IMAGE

Le DHLAI D’AFFICHAGE DE L'IMAGE_au cours d’'une RADIOSCOPIE doit étre aussi couft que
raisonnablement possible en-pratique. La limite appropriée doit étre déterminée dans le
DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Les ipstructions d’utilisation doivent indiquer que, lorsque le mode RADIOGRAPHIE est
volonfairement utilisé par 'OPERATEUR pour de I'imagerie en temps réel, ce qui est contfaire a
la pratique normale;.le DELAI D’AFFICHAGE DE L'IMAGE peut étre plus long qu’en RADIOSCORIE.

La copformitéest vérifiée par 'examen de I'inspection des instructions d'utilisation, DOSSJER DE
GESTIPN DES'RISQUES et par des essais fonctionnels appropriés.

201.123103 " Documentation de I'orientation d image
S’il est possible que 'OPERATEUR change l'orientation de I'image, I’APPAREIL A RAYONNEMENT X

D’INTERVENTION doit étre en mesure de documenter I'orientation d’image a la fois sur les images
affichées et sur les images stockées.

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION doit étre en mesure de documenter l'orientation
du PATIENT.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.4.104 * Disponibilité de la RADIOSCOPIE au cours des activités de réseau

Les activités de réseau ne doivent pas affecter la disponibilité de la RADIOSCOPIE.
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La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

201.12.4.105 * Emplacement de masque approprié pour des images soustraites

Lorsqu’il existe des moyens de soustraction automatiques pour les MODES DE FONCTIONNEMENT
dans lesquels plusieurs images masques sont acquises a différentes positions de I'appareil,
pour toute image a soustraire, 'image masque correspondante doit étre choisie de maniére a
réduire le plus possible la différence entre la position de I'appareil a laquelle cette image
masque a été acquise et la position de I'appareil pour I'image a déduire avec ce masque.

La conformité est vérifiée par 'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctignrets:

201.12.4.106 * Commandes coté table

Pour les commandes c6té table, au minimum, les commandes d’interface utilisateur suijyantes
(qui ekigent d'étre touchées pour étre enclenchées) doivent étre identifiables’individuellement
et sans risque d’erreur uniquement au toucher mais aussi uniquement visuéllement:

— commandes de mouvement des PORTIQUES et des SUPPORTS PATIENT (a I'exclusign des
commandes de mouvement pour présélectionner les _positions de [I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X D'INTERVENTION);

— CQMMANDES D’'IRRADIATION (autres que les interrupteurs au pied);
— commande de lame de limitation du faisceau (n’inclutpas de commande de FILTRE EN[COIN).

La cgmmande de lame de limitation du faisceau “peut, en outre, étre actionnée p4gr une
commpande c6té table dupliquée, telle qu’une interface utilisateur a écran tactile.

Toutef les commandes c6té table doivent étrelidentifiables dans les conditions d’éclairagg pour
'UTILIBATION PREVUE, et le cas échéant, lofsqu’elles sont recouvertes de draps de protection
transparents.

La copformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

NOTE |Une commande cbté table_est une commande qui peut étre actionnée a cbd6té du PATIENT durgnt une
INTERVENTION RGI, qu’elle soit ou non fixée physiquement au SUPPORT PATIENT. Pour les besoins du présent
paragrgphe, un interrupteur au_pied n’est pas une commande c6té table.

201.12.4.107 * Fonctions de mesure d’images

Les instructions/d*utilisation doivent décrire les fonctions de mesure d’'image, leurs un|tés et
leurs Imprécisions liées par rapport a 'UTILISATION PREVUE.

Les efretrs“dans les fonctions de mesure d’images introduites par ’APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTEWWWW & i fai ' i i hction

du MODE DE FONCTIONNEMENT et de "'UTILISATION PREVUE.

Pour les mesures affichées par ’APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION ayant une fonction
de mesure, chaque valeur doit étre affichée avec son unité.

La conformité est vérifiée par 'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par un examen
et des essais fonctionnels appropriés.
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201.12.4.108 Disposition pour I’alimentation de secours

Les exigences du présent paragraphe s’appliquent seulement aux APPAREILS A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION qui sont INSTALLES DE FACON PERMANENTE et qui sont équipés d’une alimentation
de secours. Pour de tels APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION, le retour vers le RESEAU

D’ALIM

a) en

La co

NOTE
201.7.9

201.1

L’Artiq

I'EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.1

L’Artiq

’IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique.

201.1

L’Artig

i pucune RADIOSCOPIE n’est en cours,

ENTATION en cas de coupure de courant doit se faire comme suit:

cours de RADIOSCOPIE,

en cas de retour automatique vers le RESEAU D’ALIMENTATION, ce retour doit étre réalisé

sans interrompre la RADIOSCOPIE;
en cas de retour manuel vers le RESEAU D’ALIMENTATION, il doit y avoir une indicat

ion de

Fetat du RESEAU D ACIMENTATION, pour permettre detancer ta permutatiom retour
RESEAU D’ALIMENTATION de la part de 'OPERATEUR. Ce voyant doit étre visible dep
postes de travail de 'OPERATEUR.

en cas de retour automatique vers le RESEAU D’ALIMENTATION, la RADIQSCOPIE doit
disponible en permanence;

dans le cas d’un retour manuel vers le RESEAU D’ALIMENTATION, il doit y avo

possible lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION est indiqué comme disponible.

nformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

Voir 201.12.4.101.4 pour les exigences sur les indications de mode d’alimentation de secours. Vo
.3.102 pour les exigences concernant les DOCUMENTS B’ACCOMPAGNEMENT.

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS

le 13 de I''EC 60601-1¢2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

le 14 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

5 Construction de ’APPAREIL EM

le 15 de 'EC 60601-1:2005, 'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

I'lIEC 150601-1 :2005/AMD2:2020 s’applique, avec les exceptions suivantes:

ers le
lis les

rester

r une

indication de I'état du RESEAU D'ALIMENTATION. Ce voyant doif étre visible depUis les
postes de travail de 'OPERATEUR. Un retour immédiat réalise par 'OPERATEUR dait étre

r aussi

b EM

et

et

et

Parag

raphes supplémentaires:

201.15.101 * Configuration pour réanimation cardio-pulmonaire (RCP)

En CONDITION NORMALE, I’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION doit étre construit de telle
maniére qu'il puisse étre placé dans une configuration désignée pour la RCP en I'espace de
15 s. Ce délai est augmenté de 1 s pour chaque différence d’inclinaison de 15° de la position
de travail en cours du SUPPORT PATIENT par rapport a la position RCP.
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Dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT, hors cas de coupure du RESEAU D’ALIMENTATION,
I’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION doit étre construit de telle maniére qu'il puisse étre
conforme a la durée de configuration RCP en UTILISATION NORMALE ou qu’il soit capable de
relacher ou de positionner correctement le PATIENT dans un délai aussi bref que
raisonnablement possible en pratique.

La conformité est déterminée par 'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des
essais fonctionnels appropriés.

En cas de coupure du RESEAU D’ALIMENTATION, I'exigence de la CONDITION NORMALE s’applique.

La conformité est vérifiee en déconnectant 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTIPN du
RESEAU D’ALIMENTATION et en vérifiant que I’APPAREIL peut étre placé dans les conditions|RCP.

201.15.102 Fixation des champs opératoires stériles

Des djspositifs doivent étre fournis et décrits dans les instructions d’utilisation, pour perpnettre
la fixaftion des champs opératoires stériles aux APPAREILS A RAYONNEMENT, X D’'INTERVENT|ON ou
a leuls ACCESSOIRES pour permettre la réalisation des INTERVENTIONS RGI avec un miveau
approprié de stérilité.

La cohformité est déterminée par I'examen de I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENT|ION et
par I’dxamen des instructions d’utilisation.

201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:

201.16.8 Interruption de I'alimentation’électrique de parties d'un SYSTEME EM

Rempfacement:

Le paragraphe 201.16.8 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’applique.

201.17 Compatihilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES| EM

L’Artigle 17 de I'IEC 60601-1:2005, I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC $0601-1;2005/AMD2:2020 s’applique, avec I’exception suivante:

Amenflement de la méthode de conformité:

La conformité est vérifite comme cela est spécifié dans [I'lEC 60601-1-2:2014 et
I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, a I'exception des modifications apportées par I’Article 202.

202 Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

L'IEC 60601-1-2:2014 et IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent, avec [I'exception
suivante:

Article supplémentaire:

202.101 Essais d’immunité des PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le paragraphe 202,101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.
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203

RADIOPROTECTION dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X de diagnostic

L’IEC 60601-1-3:2008, I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021
s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

203.4 Exigences générales

203.4.1 Déclaration de conformité

Remplacement:

Lorsqfie Ta conformite au present document est Indiquee, la declaration doit comporge

éléme
- la
— Il

Parag

203.4

Le pa

203.5

Amen

Dans
parag

203.5
203.5

Le pa

203.5

Parag

203.5

NOTE

nts suivants:

REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE;,
FC 60601-2-43:2022.

raphe supplémentaire:

101 Conditions de qualification des termes définis

agraphe 203.4.101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’appliquet

2.1 Références dans les paragraphes

Hement:

raphe 5.2.4.4, ne s’applique pas.

2.4 Instructions d’utilisation
2.4.4 Protocoles cliniques

agraphe 5.2.4.4 de I'lE€"60601-1-3:2008 ne s'applique pas.

2.4.5 Effets déterministes

yaphes supplémentaires:

spécifiés pour la RADIOSCOPIE et/ou la SERIOGRAPHIE

alinéa

Les différences avec le méme paragraphe de I'lEC 60601-2-54:2022 sont les suivantes: point b): al|n
) et alinéa 5): point c): les variations dues aux FIIl TRES ADDITIONNFEL S pouvant étre choisis_etc sont

pour tous les réglages et pas uniguement pour deux.

a) Niveaux de DOSE SUR LA PEAU

r les

le Tableau 2 de I'lEC 60601-1-3:2008, (a ‘ligne concernant les Protocoles clinjques,

2.4.5.101\"* Informations dosimétriques relatives aux APPAREILS A RAYONNEMENT X

éa 1),

nnées

Les instructions d’utilisation doivent attirer I’attention sur le RISQUE des niveaux locaux de DOSE
SUR LA PEAU qui provoquent des effets déterministes (réactions des tissus) dans le cadre de
I'UTILISATION PREVUE en cas d’exposition répétée ou prolongée. L’effet des différents réglages
pouvant étre choisis a la fois en RADIOSCOPIE et en RADIOGRAPHIE sur la QUALITE DE
RAYONNEMENT, le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE délivré ou le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE

REFER

ENCE doit étre décrit.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation.
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b) Réglages disponibles

Dans les instructions d’utilisation, des informations doivent étre fournies concernant les
configurations disponibles livrées par le FABRICANT comme les MODES DE FONCTIONNEMENT, les
réglages des PARAMETRES DE CHARGE et d’autres paramétres de fonctionnement qui affectent la
QUALITE DE RAYONNEMENT ou la valeur dominante pour le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE
REFERENCE en UTILISATION PREVUE. Cette information doit contenir, le cas échéant:

1) les valeurs du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE s’appliquant aux MODES DE
FONCTIONNEMENT en RADIOSCOPIE appelés "normal" et "faible" conformément a
203.6.101;

2) les détails de tous les autres MODES DE FONCTIONNEMENT, donnant les valeurs par défaut
du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et les plages disponibles de tout)facteur
qui peut étre modifié aprés le choix du MODE DE FONCTIONNEMENT;

3)| les réglages des PARAMETRES DE CHARGE et d’autres paramétres de fonctionnement en
RADIOSCOPIE délivrant le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE,le plus |élevé
disponible;

4)| les réglages des PARAMETRES DE CHARGE et d’autres paramétres~dé fonctionnement en
RADIOGRAPHIE délivrant le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE .par image le plus|élevé
disponible;

5)| un ensemble de valeurs de (DEBIT DE) KERMA DANS_L'‘AIR DE REFERENCE typpes de
RADIOGRAPHIE pour des types distincts d’INTERVENTION\RGI pour lesquels I’APPAREIL A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION est destiné a étre utilisé.

La copformité est vérifiée par examen des instructionstd’utilisation.
c) Dgnnées de RAYONNEMENT

Pour |es MODES DE FONCTIONNEMENT et les ensémbles de valeurs décrits conformément aux
réglages de b) ci-dessus, des valeurs representatives du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE
REFERENCE doivent étre données dans les-instructions d’utilisation, sur la base de la méthode
de mgsure décrite en 203.5.2.4.5.102.

En oufre, des valeurs représentatives du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doivept étre
données dans les instructions:d’utilisation, sur la base de la méthode de mesure décrite
en 208.5.2.4.5.102, respectivement pour les MODES DE FONCTIONNEMENT et les ensemb|es de
valeurs décrits conformément aux réglages de b) 1) et b) 2) du présent paragraphe, et s’ills sont
réglaljles par 'OPERATEUR dans le MODE DE FONCTIONNEMENT concerné, pour tous les réglages
des facteurs suivants:

— FIYTRES ADDITIONNELS pouvant étre choisis;
— DIMENSION'‘DU CHAMP D’ENTREE;
— frdquence de répétition d’impulsion du RAYONNEMENT X.

Des informationrs—duoivent—&tredommees —concermant—tes configurations—des APPAREILS A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION et les géométries d’essai qui peuvent étre utilisées dans la
PROCEDURE décrite en 203.5.2.4.5.102 pour vérifier les valeurs données. Bien qu’il soit exigé
de fournir des détails pour permettre la vérification par des mesures conformément a
203.5.2.4.5.102, les valeurs indiquées peuvent étre déterminées a l'origine avec d’autres
méthodes, y compris le calcul, ce qui conduit a des valeurs qui sont conformes, sous réserve
des tolérances admises, lorsqu’elles sont vérifiées par la méthode du 203.5.2.4.5.102.

Les VALEURS MESUREES ne doivent pas diverger des valeurs indiquées de plus de 50 %.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par I'examen des instructions
d'utilisation. Les valeurs indiquées du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et les
indications concernant la variation de ces valeurs sont vérifiées par la méthode décrite
en 203.5.2.4.5.102, en utilisant les configurations, les géométries d’essai et les réglages décrits
dans les instructions d’utilisation.
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d) POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT

Dans les instructions d’utilisation, 'emplacement du POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT doit
étre décrit comme cela est spécifié pour le type d’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION:

Le POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT est situé:

— 1 cm au-dessus du SUPPORT PATIENT pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION
avec 'ENSEMBLE RADIOGENE sous le SUPPORT PATIENT;

— 30 cm au-dessus du SUPPORT PATIENT pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION
avec 'ENSEMBLE RADIOGENE au-dessus du SUPPORT PATIENT;

- af

D’'INTERVENTION a bras C ou

— pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION quivne figurent pas dans la li
dessus, le POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT doit(étre spécifié par le FABRICANT.

La copformité est vérifiée par examen des instructions d'utilisation.

203.5/2.4.5.102 * Essai pour les informations dosimétriques

a) Paramétres concernés

5 cm de I'ISOCENTRE dans la direction du FOYER pour les APPAREILS A RAYONNEM

pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION & bras C sans ISOCENTRE, uf]

ENT X

point

le long de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X défini par le FABRICANT cpmme
représentatif du point d’intersection de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X ayec la
SURFACE DU PATIENT. Dans ce cas, l'indication dans les instructions” d’utilisation doit

inclure la justification du choix d’emplacement fait par le FABRICANT ou

au point représentant la DISTANCE FOYER-PEAU minimaleJpour les APPARE
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION a bras C avec DISTANGE, FOYER-RECEPTEUR D
inférieure a 45 cm,

ILS A
IMAGE

bte ci-

Il est ¢xigé en 203.5.2.4.5.101 de fournir,‘dans les instructions d’utilisation, une description des

configurations et des géométries d’essai qui s’appliquent aux valeurs indiquées du (DEH

KERMA

peuvent étre référencés, lorsqu’ils-s’appliquent aux réglages des APPAREILS A RAYONNEM
D’INTERVENTION concernés.

i) Cd
1)
2)
3)
4)
i) Reé

DANS L’AIR DE REFERENCE. Leséléments ci-dessous sont des exemples de factel

nfiguration de I'équipement
Orientation dyu~-FAISCEAU DE RAYONNEMENT X
SUPPORT PATIENT a l’intérieur ou a I'extérieur
GRILLE ANTI-DIFFUSANTE & l'intérieur ou a I’extérieur
DIMENSION DU CHAMP D’ENTREE appropriée choisie

IT DE)
rs qui
ENT X

glages de fonctionnement (représentatifs de I'UTILISATION NORMALE)

1)
2)
3)
4)

Détails techniques des parametres inclus dans chaque MODE DE FONCTIONNEMENT
Cadence de prise de vue

FILTRES ADDITIONNELS pouvant étre choisis appliqués automatiquement

FILTRES ADDITIONNELS pouvant étre choisis appliqués manuellement

iii) Géométrie d'essai

1)
2)
3)
4)
5)

DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGES

Distance entre le FOYER et le détecteur de mesure

Dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT au niveau du détecteur de mesure
Positionnement du FANTOME (voir le point c) ci-dessous)

Positionnement du détecteur de mesure (voir le point c) ci-dessous)
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b) Vérification des conditions d’essai

Avant de réaliser toute mesure dosimétrique, vérifier que les attributs de réglages de I’APPAREIL
A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION a l’essai et les dispositions de mesure associées données
dans les instructions d’utilisation sont conformes a 203.5.2.4.5.101.

c) M

esures et conditions d’essai:
utiliser un FANTOME de 20 cm en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) (le FANTOM

E peut

étre constitué de plusieurs couches de matériau) comprenant des blocs rectangulaires
avec des cOtés supérieurs ou égaux a 25 cm. Densité de surface du FANTOME nominal

de 20 cm: 23,5 g/cm?, avec tolérance relative de £ 5 %;

Parag

utiiiser un DOSIMETRE avec Uun getecteur de mesure surrisamiment peltit pour cou
plus 80 % de la surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X dans le plan de mesure;

le FANTOME est placé prés du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, en laissaht-aut
distance disponible que possible entre ’'ENSEMBLE RADIOGENE et la SURFACE'D’ENTH
FANTOME;

positionner le détecteur de mesure en un point qui est soit:

e |e POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement s’il y.a@au moins une dis
de 20 cm entre le détecteur de mesure et le FANTOME);

ou

e a mi-chemin entre le FOYER et la SURFACE D’ENTREE du FANTOME. Dans ce ca
VALEURS MESUREES incluent la mise a I’échelle par’rapport a la distance appro

mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR pour les-Féglages RADIOSCOPIQUES pour le
une valeur du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE est exigée en 203.5.2.4.5.1

mesurer le KERMA DANS L’AIR par image pourles réglages RADIOGRAPHIQUES comm
est exigé en 203.5.2.4.5.101 ¢);

pour chaque réglage exigé en 203.5.274.5.101, mesurer le (DEBIT DE) KERMA DAN
en utilisant le FANTOME décrit:

e pour toutes les DIMENSIONS-DU CHAMP D’ENTREE représentatives pouvant étre ch
par 'OPERATEUR;

e pour tous les FILFTRES ADDITIONNELS représentatifs pouvant étre choisi
I'OPERATEUR;

choisies par.l’'OPERATEUR.

la surface du FANTOME doit étre alignée perpendiculairement a I’AXE DU FAISCE
RAYONNEMENT X dans les limites de £+2° dans toutes les directions.

raphes-stipplémentaires:

203.5

2:4101 Instruction d’utilisation pour I’'interrupteur d'arrét de I’IRRADIATION

rir au

hnt de

REE du

tance

s, les
priée.
bquels
01c);

e cela
5 L’AIR
oisies

s par

e pour toutes les\fréquences de répétition d’impulsions représentatives pouvant étre

AU DE

Les instructions d’utilisation doivent mentionner [I'utilisation de [Iinterrupteur d'arrét de
I'IRRADIATION a tout moment sauf lorsqu’une INTERVENTION RGI est en cours, pour empécher
qu’'un RAYONNEMENT puisse étre émis aprés la manceuvre involontaire d’'une COMMANDE
D’'IRRADIATION.

203.5.2.4.102 PROTOCOLES D'EXAMEN

Le paragraphe 203.5.2.4.101 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’applique.

NOTE

La numérotation du paragraphe cité extrait de I'lEC 60601-2-54 est différente.
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203.6

Gestion des RAYONNEMENTS

203.6.1 Généralités

Parag

raphes supplémentaires:

203.6.1.101 Gestion du stockage des images de RADIOSCOPIE

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION doivent fournir la capacité de stocker une
SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE pour I’AFFICHAGE. Cette capacité
peut étre limitée au stockage des images selon ce qui suit:

— po
RA

im

Cette
FOYER
extrén

NOTE

La co

203.6

Le pa

203.6

Le pa

203.6
203.6
Le p

comm
du pa

203.6

ur des taux d'impulsion jusqu'a 10 impulsions par seconde, les 50 dernieres seconq
DIOSCOPIE,

ur des taux d'impulsion supérieurs a 10 impulsions par seconde, les 300°der
pges;

ur une RADIOSCOPIE continue, les 10 derniéres secondes de RADIOSCORIE.

exigence ne s'applique pas aux APPAREILS A RAYONNEMENT X MOBILES dont la DIS
-RECEPTEUR D'IMAGES maximale est inférieure a 45 cm et quinsont spécifiés po
nités uniquement dans le cadre de leur UTILISATION PREVUE,

Il n’est pas exigé que le stockage soit permanent.

nformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

1.102 Gestion des PROTOCOLES D'EXAMEN

agraphe 203.6.1.102 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

2 Déclenchement et arrét de I’IRRADIATION

agraphe 203.6.2 de 'l|EC 606041-2-54:2022 s’applique.

3 Dose de RAYONNEMENT.€t QUALITE DE RAYONNEMENT
3.1 Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de la QUALITE DE RAYONNEMENT

ragraphe 203.6.3.1 de [I'IEC 60601-2-54:2022 s’applique avec une exceptig
nde manuelle'supplémentaire sans l'utilisation du SYSTEME DE COMMANDE AUTOMA
agraphe 208.6.3.1 b) de I'l[EC 60601-2-54:2022 n’est pas possible.

3.2 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Le pa

es de

hieres

TANCE
ur les

n: la
TIQUE

agtaphe 203.6.3.2 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

Parag

raphes supplémentaires:

203.6.3.101 Limitation du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE enh RADIOSCOPIE

Le paragraphe 203.6.3.101 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.6.3.102 Controle de limitation maximum (HLC)

Le paragraphe 203.6.3.102 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.
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203.6.3.103 * Fréquence de répétition d'impulsion du RAYONNEMENT X au cours de la
RADIOSCOPIE

Lorsque la fréquence d’impulsion de la RADIOSCOPIE peut étre choisie, la fréquence d’impulsion
minimale doit étre inférieure ou égale a 4 impulsions par seconde.

203.6.4 Indication des états de fonctionnement
203.6.4.2 Indication de ’ETAT EN CHARGE

Addition:

L’ETAT EN CHARGE doit étre indiqué par un voyant jaune sur le POSTE DE COMMANDE.

Au déput de I'IRRADIATION, un signal sonore de courte durée doit retentir au poste de trayail de
I’OPERATEUR. Il doit y avoir un signal sonore différent pour la RADIOSCOPIE et la, RADIOGRAPHIE.
Des moyens doivent étre fournis pour régler ou désactiver ces signaux sonores et ils dpivent
étre décrits dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Toutes ces exigences ne s’appljquent
pas a(la RADIOSCOPIE a contréle de limitation maximum (HLC - high leyel control).

La copformité est vérifiée par examen.

203.6/4.3 Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Le paragraphe 203.6.4.3 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.6)4.4 Indication des modes automatiques

Le paragraphe 203.6.4.4 de I'lEC 60601-2-54;2022 s’applique.

203.6)4.5 * Indications dosimétriques

Additipn:

NOTE Les différences avec le méme paragraphe de I'lEC 60601-2-54:2022 sont les suivantes: le 1° tiret du
3¢ alinda est applicable aussi a la‘SERIOGRAPHIE; au 4°alinéa, la valeur minimale est de 2,5 Gy-cm? au [lieu de
5 uGy-m?, c'est-a-dire 50 fois plus importante; I'unité recommandée pour afficher le PRODUIT DOSE-SURFACE est le
Gy-cm?l une exigence conceriant la mise a disposition de moyens pour configurer I'unité d'affichage du RRODUIT
DOSE-SPRFACE est donnée;. des exigences et des recommandations supplémentaires sont données aprés I'exigence
concerfant les RADIAMETRES DE PRODUIT EXPOSITION-SURFACE, y compris une exigence supplémentaire |et une
recomnpandation concerfnant la CARTE DE DOSE et la CARTE DE DOSE SUR LA PEAU; et, contrairement a I'lEC 606(1-2-54,
il n'exidte pas d'exigence spécifique pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE et la RADIOGRAPHIE DIRECTE.

Les DPCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent fournir des informations sur les performancegs des
indications dosimétriques et décrire les opérations exigées pour maintenir ces performjances
dans lesdimites de la spécification.

Des moyens doivent étre fournis pour remettre a zéro les valeurs de toutes les indications
dosimétriques cumulatives avant de commencer une nouvelle INTERVENTION RGI.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION spécifiés pour la RADIOSCOPIE ou la
RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE doivent satisfaire aux exigences suivantes.

— La valeur du DEBIT moyen DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doit étre affichée pendant la
RADIOSCOPIE et la SERIOGRAPHIE en mGy/min avec cette unité. Cette valeur doit étre affichée
en permanence au poste de travail de 'OPERATEUR au cours de la manceuvre de la
COMMANDE D’IRRADIATION et elle doit étre mise a jour au moins une fois pas seconde.
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— La valeur du KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé résultant de la RADIOSCOPIE et de la

RADIOGRAPHIE depuis la derniére opération de remise a zéro doit étre

o affichée en permanence au poste de travail de 'OPERATEUR en mGy avec cette unité et

elle doit étre mise a jour au moins toutes les 5 s; ou

e affichée au plus tard dans les 5s aprés l'interruption ou la fin de I'APPLICATION
CHARGE.

D’UNE

— Les valeurs pour le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et le KERMA DANS L’AIR DE

REFERENCE cumulé doivent étre clairement discernables les unes par rapport aux aut

— Le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE ¢C
ne doivent pas s’éloigner de leurs valeurs affichées respectives de plus de + 35 %

res.

umulé
sur la

plage de 6 mGy/min et 100 mGy aux valeurs maximales.

— Les valeurs affichées du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE et la valeur~du
DANS L'AIR DE REFERENCE cumulé peuvent étre mesurées ou calculées.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION doivent recevoir une indication du PH
DOSE-BURFACE cumulé provenant de la RADIOGRAPHIE et de la RADIOSCORIE,depuis la dg
opération de remise a zéro. Le PRODUIT DOSE-SURFACE peut étre mesuré ou calculé. Il co

ERMA

oDUIT
rniere
hvient

d’exp
afin d
toutesg
— G)
- m

Les in
est co

L’ince
2,50 ¢
NOTE
S’ils f

EXPOS

Les in
REFER
Cet AF

imer la valeur en Gy-cm2. Des moyens doivent étre fournis a 'ORGANISME RESPONSABLE
e lui permettre de configurer I'unité d'affichage du PRODUIT DOSE-SURFACE au moins|parmi
les unités suivantes:

.cm2;

y-m2 ou cGy-cm?;
By-cm2.

structions d'utilisation doivent indiquer que V'unité d'affichage du PRODUIT DOSE-SURFACE

nfigurable.

rtitude globale des valeurs affich€es du PRODUIT DOSE-SURFACE cumulé supérleur a
by-cm2 ne doit pas dépasser 35 %:

L’indication du PRODUIT DOSE<SURFACE n’est pas obligatoire au poste de travail de 'OPERATEUR.

bnt partie des APPAREILS“A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, les RADIAMETRES DE PRODUIT
ITION-SURFACE doivent étre conformes a I'lEC 60580:2019.

dications du KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE cumulé et du DEBIT DU KERMA DANS L’AIR DE
ENCE doivefit-étre CLAIREMENT LISIBLES a 2,5 m de I'AFFICHAGE dans la salle d’intervgntion.
FICHAGE-peut étre inclus sur un moniteur d’image ou il peut s’agir d’un dispositif s¢paré.

L’étiqltette de I'affichage pour le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé et le DEBIT DE KERMA

DANS

"AIR’DE REFERENCE au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT ne doit pas étre dégignée

comm

e une DOSE SUR LA PEAU et un debit de DOSE SUR LA PEAU respectivement.

Lorsque le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé et affiché sur ’APPAREIL A RAYONNEMENT X

D’'INTE
I’APPA

RVENTION dépasse un seuil attendu pour produire une Iésion de la peau, il convient que
REIL affiche un avertissement visuel a destination de I'OPERATEUR. Lorsqu’un tel

AFFICHAGE est fourni, la valeur de seuil doit étre réglable.

Il convient que I'APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION posséde une CARTE DE DOSE.

NOTE 3 Lorsqu'une CARTE DE DOSE est fournie, elle est destinée a étre affichée durant I'INTERVENTION RGI et a

pouvoir

étre exportée a la fin de I'INTERVENTION RGI.


https://iecnorm.com/api/?name=e6497261693e637092772035806fe9b3

- 96 - IEC 60601-2-43:2022 © |EC 2022

NOTE 4 Une CARTE DE DOSE SUR LA PEAU est préférable a d'autres CARTES DE DOSE. Il est possible d'obtenir un
exemple de CARTE DE DOSE en cumulant les valeurs du KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE sur les plages de paramétres
disponibles qui influencent I'emplacement du FAISCEAU A RAYONNEMENT X par rapport au PATIENT. Quand I'APPAREIL
A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION ne peut pas déterminer I'orientation de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, il
n'est pas pratique de créer une CARTE DE DOSE. L'établissement d'une carte pour I'anatomie de la téte, du buste, de
I'abdomen et du bassin est d'une importance primordiale; I'établissement d'une carte des extrémités est secondaire
en raison de la plus faible épaisseur de ces parties du corps et de leur variabilité de positionnement sur le SUPPORT
PATIENT.

Une CARTE DE DOSE ne doit pas étre désignée comme une CARTE DE DOSE SUR LA PEAU, sauf si
la quantité de dose de RAYONNEMENT est €gale a la DOSE SUR LA PEAU.

NOTE 5 Les indications dosimétriques s'appliquent également au fonctionnement en mode CT a faisceau conique.
Cela fournit un moven de combiner 1a dose de RAYONNEMENT pour tous les MODES DE EONCTIONNEMENT.

La copformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés. Les’essais
pour lp DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé
doivent étre réalisés avec un ETAT EN CHARGE d’une durée supérieure a 3 s.

Pendgnt les INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, il convient de mettre”a dispositipn les
indications d’un ou de plusieurs des éléments suivants:

— TEMPS DE CHARGE cumulé de RADIOSCOPIE pour toute I'INTERVENTION RGI;

— TEMPS DE CHARGE cumulé de RADIOSCOPIE pour au moins une-partie de I'INTERVENTION RGI
déterminée par 'OPERATEUR,;

— nombre cumulé des IRRADIATIONS RADIOGRAPHIQUES pour-toute I'INTERVENTION RGI;

— nombre cumulé des IRRADIATIONS RADIOGRAPHIQUES pour au moins une parfie de
I"INTERVENTION RGI déterminée par 'OPERATEUR,;

— KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé pourau moins une partie de 'INTERVENTION RGI
déterminée par '’OPERATEUR.

Paragraphe supplémentaire:

203.6/4.101 Indication de L’ETAT.PRET

Le paragraphe 203.6.4.101 de l'JEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.6/5 SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

Le paragraphe 203.6-5 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.6/6 Reéduction du RAYONNEMENT DIFFUSE

Le paragraphe 203.6.6 de I'lEC 60601-2-54:2022 s'applique, avec I’exception suivante:

9

n*

Additi

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION pour applications pédiatriques doivent étre
équipés de moyens permettant de retirer facilement la GRILLE ANTI-DIFFUSANTE sans utiliser
d’OUTILS.

La conformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnels.
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203.6.7 Performances d’imagerie

Paragraphe supplémentaire:

203.6.7.101 * Affichage du RADIOGRAMME A DERNIERE IMAGE MEMORISEE ou de la SEQUENCE
DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE

L'APPAREIL A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION doit étre en mesure d’afficher un RADIOGRAMME LIH
OU une SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE aprés l'arrét de
I''RRADIATION radioscopique et doit satisfaire aux exigences suivantes.

1) Lors de l'affichage du RADIOGRAMME LIH, celui-ci doit étre affiché aprés I'arrét de
I''RRADIATION radioscopique et doit rester visible, soit jusqu'a une action de I'OPERATEUR,
solit jusqu'a I'affichage de la SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSLOPIE.

2) Des moyens doivent étre fournis pour indiquer clairement a I'OPERATEUR $ijUne jmage
affichée

— | est un RADIOGRAMME LIH ou une SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE
RADIOSCOPIE, ou

— | provient de la RADIOSCOPIE en cours.

3) L'AFFICHAGE du RADIOGRAMME LIH ou de la SEQUENCE DE REPETTION DE LECTURE D'IMAGES DE
RADIOSCOPIE doit étre remplacé par I'image de RADIOSCOPIE‘simultanément avec la re¢lance
del I''RRADIATION radioscopique, sauf si un AFFICHAGE sépare”est fourni pour les images de
RADIOSCOPIE.

4) Pqur un RADIOGRAMME LIH obtenu en conservant 4és' images de RADIOSCOPIE prégédant
I'afrrét, si le nombre d'images et la méthode de combinaison des images peuvent étre ghoisis
par I'OPERATEUR, la sélection doit étre indiquéeravant le déclenchement de I''RRADJATION
raflioscopique.

La copformité est vérifiée par examen et par‘des essais fonctionnels.
Paragyraphes supplémentaires:

203.6/101 Plage de DEBITS DE KERMA DANS L’AIR en RADIOSCOPIE

En RADIOSCOPIE, les MODES 'BE FONCTIONNEMENT fournis pour I'UTILISATION NORMALE dpivent
inclur¢ deux modes, respéctivement appelés "normal" et "faible", produisant différents DEBITS
DE KERMA DANS L’AIR DE’REFERENCE, tels que la valeur pour le mode faible ne dépasse pag 50 %
de la valeur pour le(mode normal. Des MODES DE FONCTIONNEMENT supplémentaires pguvent
étre fournis, avec_des DEBITS DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE inférieurs ou supérieufs aux
valeurs pour lesmodes normal et faible.

Une commande pour la sélection de I'un de ces MODES DE FONCTIONNEMENT ne doit pas| aussi
assure¢rda fonction de COMMANDE D’IRRADIATION.

Une indication du MODE DE FONCTIONNEMENT choisi doit étre fournie au poste de travail de
I’OPERATEUR.

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION ne doit pas revenir par défaut a un réglage avec
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE supérieur au réglage normal, lorsque I'APPAREIL est
préparé pour le début d’'une INTERVENTION RGI.

La conformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnels et aussi avec la
PROCEDURE d’essai du 203.5.2.4.5.102 utilisant un FANTOME de 20 cm en polyméthacrylate de
méthyle (PMMA) pour vérifier le rapport DES DEBITS DU KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE dans les
MODES DE FONCTIONNEMENT appelés "normal” et "faible".
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203.6.102 * Accessibilité du dispositif de commutation entre RADIOSCOPIE et
RADIOGRAPHIE

Des moyens pour passer de la RADIOSCOPIE a la RADIOGRAPHIE doivent étre prévus aux postes
de travail de 'OPERATEUR.

La conformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnels.

203.6.103 Interrupteur d'arrét de I'IRRADIATION

Une commande d0|t étre prevue pour desactlver/actlver I’ETAT EN CHARGE sans affecter une
: X p p cette

L’état| de linterrupteur d'arrét de I'IRRADIATION doit étre affiché au poste-de/ travpil de
I’OPERATEUR. Il convient que la configuration de la commande réduise le plus possible la
probapilité d’'une manceuvre accidentelle.

La copformité est déterminée par examen et par des essais fonctionnéls:

203.6J104 * Affichage de la derniére image mémorisée (LIH)

Pour lles séquences de RADIOSCOPIE qui n’ont pas été stockées, '’APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION doit étre équipé de moyens pour stocker |e-RADIOGRAMME LIH avec les putres
images stockées.

NOTE Le stockage du RADIOGRAMME LIH est soumis a 201.42:4.101.2.

NOTE 2 L’exigence de conserver la derniere image mémarisée figure en 203.6.7.101 de I'lEC 60601-2-54:p022.

La copformité est déterminée par examen.et par des essais fonctionnels.

203.6/105 Limitation des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Dans |e cas de CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT, il ne doit pas y avoir d’'IRRADIATION involoptaire.

La copformité est vérifiéewpar 'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des gssais
fonctipnnels.

203.7| QUALITE DE\RAYONNEMENT

Le paragraphé 203.7 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8| Limitation de I’étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et relation entre CHAMP DE
| RAYONNEMENT X et SURFACE RECERPTRICE DE L IMAGE

203.8.4 Confinement du RAYONNEMENT EXTRAFOCAL

Le paragraphe 203.8.4 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.
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203.8.5 Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

203.8.5.3 * Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE
L’IMAGE EFFICACE

Le paragraphe 203.8.5.3 de I'lEC 60601-2-54:2022 s'applique, avec I’exception suivante:
Addition:

Quelle que soit la forme de la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE (circulaire et non-circulaire),
lorsque le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X est perpendiculaire par rapport au PLAN DU RECEPTEUR
D’ IMAGEa—surfacemaximale duCHAMR DE RA ~ i igences
suivantes:

a) au| moins 80 % de la surface du CHAMP DE RAYONNEMENT X doit recouvrif |la SURFACE
RE|CEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE. Les SURFACES RECEPTRICES DE L'IMAGE EEFIGACES dui ont
un|diamétre de moins de 10 cm ou qui ont une longueur inférieure a 10 cm/'sur un co6tg sont
exgmptées;

b) le CHAMP DE RAYONNEMENT X mesuré a partir du centre de la SURFAGE\RECEPTRICE DE L|IMAGE
dans la direction de mauvais alignement le plus important avec-la\SURFACE RECEPTR|CE DE
L'IMAGE ne doit pas s’étendre au-dela de la limite de la SURFAEE RECEPTRICE DE L|{IMAGE
EFFICACE de plus de 2 cm.

L’exigence supplémentaire est applicable pour toutes les étapes d’agrandissement et pqur les

positigns minimales et maximales de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE et popr les
positigns horizontale et verticale du PORTIQUE.

La conformité est vérifiée par examen et essais.de l'appareil, par mesure des CHAMPS DE
RAYONNEMENT X. Lorsqu’un réglage automatique de la FENETRE est fourni, attendre au |moins
5 s ajant de réaliser les mesures, pour queile mécanisme automatique termine tout rgglage
prévulpour les essais (voir '’Annexe AA).

203.8/5.4 Positionnement du PATIENT et restriction de la zone irradiée

Le paragraphe 203.8.5.4 de I'l|EC_60601-2-54:2022 s’applique.
Paragraphes supplémentaires:

203.8{101 Limite et dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X

Le paragraphe 203.8.101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8]102 Méthodes de limitation du faisceau dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X

203.81102.1 Généralités

Le paragraphe 203.8.102.1 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8.102.2 Indications sur les APPAREILS A RAYONNEMENT X

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION doivent fournir une représentation graphique
des limites du CHAMP DE RAYONNEMENT X sur I'AFFICHAGE de I'image lors du réglage du LIMITEUR
DE FAISCEAU en l'absence de toute manceuvre de la COMMANDE D'IRRADIATION. Cette
représentation doit étre

— fournie au poste de travail de I'OPERATEUR, et
— mise a jour durant le réglage du LIMITEUR DE FAISCEAU.
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203.8.102.3 Indication dans les instructions d’utilisation

Le paragraphe 203.8.102.3 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8.102.4 Précision des marquages et des indications écrites

Le paragraphe 203.8.102.4 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8.103 Interception du CHAMP DE RAYONNEMENT X en RADIOSCOPIE

Le paragraphe 203.8.103 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.8/104 Positionnement de I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

Le paragraphe 203.8.104 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.9| DISTANCE FOYER-PEAU

Le paragraphe 203.9 de I'l[EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.19 ATTENUATION du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X entre /e PATIENT et le RECE

D’IMAGE RADIOLOGIQUE

Le paragraphe 203.10 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’appliquec

203.11 Protection contre le RAYONNEMENT RESIDUEL

Le paragraphe 203.11 de I'l|EC 60601-2-54:2022%applique.

203.12 Protection contre le RAYONNEMENT DE FUITE

Le paragraphe 203.12 de I'|EC 60601-2:54:2022 s’applique.

203.18 Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES

203.18.2 Commande de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X a partir d’une ZONE PROTEGEE

Le pafagraphe 203.13.2de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.13.3 Protection par la distance

Le pafagraphe€ 203.13.3 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.18.4 ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION désignées

PTEUR

Le paragraphe 13.4 de I'|EC 60601-1-3:2008 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement du troisiéme tiret du troisieme alinéa du 13.4 de I'lEC 60601-1-3:2008:

— Des cartes d'isokerma doivent étre fournies dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,
décrivant la distribution du RAYONNEMENT PARASITE autour de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION. Ces cartes doivent s’appliquer aux configurations types des APPAREILS A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION lorsqu’ils fonctionnent a la HAUTE TENSION NOMINALE pour la

RADIOSCOPIE et elles doivent satisfaire aux conditions suivantes:

e des informations doivent étre données pour au moins une configuration type avec le
FAISCEAU A RAYONNEMENT X horizontal et une avec le FAISCEAU A RAYONNEMENT X

vertical;

e les cartes disokerma doivent étre présentées comme des courbes d’isokerma

normalisées par rapport au PRODUIT DOSE-SURFACE de 1 Gy-cm?;
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203.1

les cartes d’isokerma doivent étre données a des hauteurs de 1,0 m et 1,5 m par rapport
au sol et elles peuvent étre données en plus pour d’autres plans;

les valeurs des courbes adjacentes de la carte d’isokerma ne doivent pas différer de
plus d’un facteur de 2;

la géométrie de mesure sur laquelle les données sont fondées doit étre compatible avec
les dispositions utilisées pour la vérification comme cela est décrit a I’Annexe BB;

les données présentées doivent étre précises a +50 % sur tous les points a plus de
15 cm de 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION ou du FANTOME et dans les 3 m
du POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT ou en réduisant a 0,1 pGy/(Gy-cm?2).

T3

rs—doivent—ausst—ine ; d entation
atique avec une échelle de la disposition de 'APPAREIL A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION
entant la projection du FOYER sur le plan du dessin. Des détails doivent &tre”dpnnés
rnant la géomeétrie de mesure applicable, la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE, la HAUTE
N RADIOGENE et la DIMENSION DU CHAMP D’ENTREE.

Des exemples de présentations de cartes d’isokerma sont donnés a la Figure BB."\et a la Figure BH.2.

hformité est déterminée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Les fartes
erma sont vérifiées par la PROCEDURE décrite a ’Annexe BB.

DnN.

S APPAREILS A RAYONNEMENT X D’'INTERVENTION, des*moyens de basculer vers et hprs de
EN CHARGE doivent étre disponibles pour étre utilisés par un OPERATEUR placé aux

dans toute ZONE SIGNIFICATIVE D'OCCUPATMON désignée avec I’APPAREIL A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION configuré de maniéere ‘appropriée; un interrupteur au pied unique équipé
d’'un cable suffisamment long peui*étre utilisé pour plusieurs ZONES SIGNIFICATIVES
D'OCCUPATION proches du PATIENT,

a au moins 2 m de la région\irradiée du PATIENT ou dans une ZONE PROTEGEE F'il en
existe une dans l'installation;

es APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, tous les signaux visuels et sqnores

par le paragraphe 203.6.4.2 doivent étre fournis de telle maniére qu’ils poient
ptibles pour 'OPERATEUR dans tous les emplacements des points a) et b) ci-dessls. La
nce d’'une image-sur le moniteur ne doit pas étre considérée comme une réponse

raphes.supplémentaires:

B.44101 ZONES SIGNIFICATIVES D’OCCUPATION avec RAYONNEMENT PARASITE limité

Le paragraphe 203.13.4.101 de I'lEC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.13.4.102 Commande a partir d’une ZONE SIGNIFICATIVE D’OCCUPATION désignée

Le paragraphe 203.13.4.102 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.

203.13.5 Poignées et dispositifs de commande

Le paragraphe 203.13.5 de I'l|EC 60601-2-54:2022 s’applique.
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203.13.6 Essai concernant le RAYONNEMENT PARASITE

Pour l'essai selon 203.13.4, le paragraphe 13.6 de I'|EC 60601-1-3:2008 ne s’applique pas et
I’Annexe BB s’applique.

Pour les essais des paragraphes 203.13.4.101 et 203.13.5, le paragraphe 203.13.6 de
I'IEC 60601-2-54:2022 s’applique.

Paragraphe supplémentaire:

203.101 RADIOSCOPIE DIRECTE

La RADIOSCOPIE DIRECTE ne doit pas étre permise sur les APPAREILS A RAYONNEMENT X
D'INTERVENTION.
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