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performance of X-ray equipment for computed tomography

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€\is" to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and €lectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Techhical Specifications,
Technical Reports, 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 dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohal,” governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparfation. IEC collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordancejwith conditions determined by
agreement between the two organizations.

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

IEC Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts areyzmade to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible{for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible ifi“their national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding’national or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC itself does not provide any attestation 'of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areaS, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent ceftification bodies.

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

No liability shall attach to IEC ox"its directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nattire’ whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out ofthe publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

Attention is drawn‘te’ the normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable for the correct application of this publication.

Attention igTdrawn 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.

This)consolidated version of IEC 60601-2-44 consists of the third edition (2009)
[documents 62B/727/FDIS and 62B/734/RVD], its amendment 1 (2012) [documents
62B/879/FDIS and 62B/890/RVD] and its corrigendum of May 2010. It bears the edition
number 3.1,

The technical content is therefore identical to the base edition and its amendment and
has been prepared for user convenience. A vertical line in the margin shows where the
base publication has been modified by amendment 1. Additions and deletions are
displayed in red, with deletions being struck through.
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International standard IEC 60601-2-44 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.
This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:
— Requirements and definitions: roman type

— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD, OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term
“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2{-&tc.);
“subclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1;)\2.2 and 7.2.1 are all
subclauses of Clause 7).

References to clauses within this standard are preceded by the tefm “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this particular'standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “incluSive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a réguirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance wijth a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

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

A list of all parts of the IEC_ 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found, on the IEC website.

The committee has .décided that the contents of the base publication and its amendments will
remain unchangéd;*until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication witi-be

* reconfirmed,

e withdrawn,

» “\replaced by a revised edition, or

*)  amended.

MO

NUTL- T:IC attcllt;ull Uf Ik‘llﬂt;ullﬂ: \JUIIIIII;ttCCO ;3 dIGVVII tU thC fc\ut t:lat Cqu;plllcllt VMIANUFACUTUREROS ﬂlld tCQt;IIy
organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC publication in
which to make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for conducting new or
revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be adopted for
implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

IMPORTANT - The “colour inside” logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the correct understanding
of its contents. Users should therefore print this publication using a colour printer.



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © IEC:2009+A1:2012 -5-

Introduction to Amendment 1

The main topic addressed in this amendment is an extended concept of CTDI to
accommodate CT SCANNERS with very large z-coverage. The other principal subject areas
include:

1) a dose-check feature associated with a pre-scanning alert if expected values of dose

indices exceed user-configurable DOSE NOTIFICATION VALUES Or DOSE ALERT VALUES and

2) requirements covering the use of CT data in radiotherapy treatment planning (RTP). C)O_

The CT dose metric in use has been based on the CTDl g, i.e. measurement of dog\gl,in
PHANTOMS and limited integration of scattered radiation, and it is used in many c ries’
legislation to define "dose reference values" (also called "diagnostic reference levels”)for CT
examinations. Many people use these indices, CTDI,, and DLP, to derive ates for
effective dose via conversion factors. CTDIq, is also part of CT acceptance @constancy
testing. The introduction of a new dose index would change all CT SCANNER TDI values.
Therefore the intention is to stay with the CTDI, i.e. the integration of prinyary radiation and
scatter over 100 mm, but adapt the way of measuring and reporti e dose index to
incorporate large collimations and to rate all collimations the sar way, i.e. to reflect
approximately the same percentage of CTDI_ for all collimations. b‘b‘

4
As defined in the amendment, CTDI,qq is to be measured ornl;(/(;(fr collimations up to 40 mm
with the current equipment, i.e. the PMMA PHANTOMS a 100-mm chamber, or other
suitable methods that use a RADIATION DETECTOR. For the% ollimations there is no significant
change of the ratio CTDI;y, / CTDI_, according to publiShed data. For larger collimations at
the same CT CONDITIONS OF OPERATION, the z-efficiéncy may be different and must be
evaluated in the dose measurement. This can b omplished by the measurement of dose
‘free air’. Based on these considerations CTDI nd the CTDlgqe 4ir have been refined. Both
types of measurement are combined now to ﬁermine the CTDI values for larger collimations
and they are explained in detail in informati nnexes CC and DD.

Some additional requirements and reﬂ@uents related to dose have been added: CTDI,, and
DLP are defined for a new type of sgan mode (‘shuttle mode’). In body CT EXAMINATION it is
clarified that the CTDI,,, and DLP\\@Ways be reported for the 32-cm diameter PHANTOM. In the
amendment it is now required tjg‘at CT SCANNERS support user-configurable DOSE NOTIFICATION
VALUES and DOSE ALERT VAL%@

A new subject area i s'ﬁ‘r<|>s Amendment 1 covers requirements for CT SCANNERS providing
images for radiothe treatment planning. With this amendment begins the implementation
of this important Cﬁ'}application into the CT safety standard with a set of requirements that is
considered to he'safety relevant. It mainly covers scanner hardware adjustments, accuracy of
CT image d&?&nd the conversion of HU to electron and mass density.

L
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

Part 2-44: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for computed tomography

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standardl applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of CT
SCANNERS, hereafter also referred to as ME EQUIPMENT.

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable/to ME 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 ME EQUIPMENT(@nd to ME SYSTEMS, as relevant.

NOTE 1 See also 4.2 of the general standard.

The scope of this document is limited to CT SCANNERS intended to be used for both head and
body characterised by an ENCLOSURE of the, X-ray source(s) and imaging detector(s) in a
common protective cover in the shape of astoroid. It includes safety requirements for the X-
RAY GENERATORS used in CT SCANNERS, including those where HIGH-VOLTAGE GENERATORS are
integrated with an X-RAY TUBE ASSEMBLY:

NOTE 2 Requirements for X-RAY GENERAFORS and for ASSOCIATED EQUIPMENT, which were previously specified in
IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32, have' been included in either IEC 60601-1:2005 (Ed3) or this edition of
IEC 60601-2-44. Therefore IEC 60601-247 and IEC 60601-2-32 are not part of the 3rd edition scheme for COMPUTED
TOMOGRAPHY.

The scope of this Intermabional Standard excludes RADIOTHERAPY SIMULATORS and systems
where the image is created by a source other than an X-RAY TUBE.

201.1.2  Object

Replacement:

The abject of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERF@RMANCE requirements for CT SCANNERS as defined in 201.3.201, to ensure safety, and to
speeify methods for demonstrating compliance with those requirements, for CT SCANNERS.

NOTE 1 Requirements for reproducibility, linearity, constancy and accuracy are g|ven because of thelr

ralationchin tao thao oLt and—guantitve of tha 1oz RABHATHOMN nrnrl nrl '\nrl are—confihe dto-thaca cancidara =
FeratteoRSt to—tRe—gtart E—gHahtt Tttt O HHed—to—th = t

necessary for safety.

NOTE 2 Both the levels for compliance and the tests prescribed to determine compliance reflect the fact that the
safety of HIGH-VOLTAGE GENERATORS is not sensitive to small differences in levels of performance. The
combinations of LOADING FACTORS specified for the tests are therefore limited in number but chosen from
experience as being appropriate in most cases. It is considered important to standardize the choice of
combinations of LOADING FACTORS so that comparison can be made between tests performed in different places on
different occasions. However, combinations other than those specified could be of equal technical validity.

1 Iec 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance.
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NOTE 3 The safety philosophy on which this standard is based is described in the introduction to the general
standard and in IEC TR 60513.

NOTE 4 Concerning RADIOLOGICAL PROTECTION, it is assumed that MANUFACTURERS and RESPONSIBILE
ORGANIZATIONS accept the general principles of justification, optimisation, and application of dose limits of the

International Commission on Radiological Protection as stated in ICRP 103, 2007, paragraph 203, [12]2) namely:

(a) “The principle of justification: Any decision that alters the RADIATION exposure situation should do more good
than harm.”

(b) “The principle of optimisation of protection: The likelihood of incurring exposures, the number of people
exposed, and the magnitude of their individual doses should all be kept as low as reasonably achievable, taking
into account economic and societal factors.”

(c) “The principle of application of dose limits: The total dose to any individual from regulated sources in(ptanned
exposure situations other than medical exposure of PATIENTS should not exceed the appropriate limits
recommended by the Commission.”

(d) "Application of dose limits for the PATIENT dose might be to the PATIENT'S detriment. Therefore dose limits
should not be applied to medical exposures. However, considerations should be given to’the use of dose
constraints or investigation levels for some common diagnostic procedures. This congept, ' now renamed as
diagnostic reference levels, has been introduced in a large number of countries."

NOTE 5 It is recognized that many of the judgements necessary to follow the ICRP .general principles have to be
made by the RESPONSIBLE ORGANIZATIONS and not by the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable( collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2@fthis particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 203. IEC 60601-1-8,
IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-104%JEC 60601-1-11° and IEC 60601-1-126) do not apply. All
other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

For collateral standards.@ublished after this particular standard, MANUFACTURERS need to
determine the applicability in accordance with the RISK MANAGEMENT PROCESS.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.

4) |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

5 IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

6) IEc 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems intended to be used in the emergency medical services environment
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201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard 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 the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred to by their document numbers.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard correspends to that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard_With the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the 6060%-:1-2 collateral standard,
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4\of the 60601-1-3 collateral
standard, etc.). The changes to the text of the general standard are specified by the use of
the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of’the general standard or 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 requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause ©r, Subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.201. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3. through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning fram) 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bh), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard 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.

The term*"this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this particular standard, the
section, clause or subclause of the general standard or applicable collateral standard,

althoughn possibly not retevant, applies without modification, wnere It 1S _intended that any
parts of the general standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is
not to be applied, a statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 60.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
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Replacement:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

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

Addition:

IEC 60336 Medical electric equipment — X-Ray Tube assemblies for medical diagnosis —
Characteristics of focal spots

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirehents for basic
safety and essential performance

IEC 61223-3-5, Evaluation and routine testing in medical imaging>departments — Part 3-5:
Acceptance tests — Imaging performance of computed tomography.X-ray equipment

ISO 12052, Health informatics — Digital imaging and communication in medicine (DICOM)
including workflow and data management

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms@and definitions given in IEC 60601-1:2005, IEC
60601-1-3:2008 and IEC 60788:2004 apply)‘except as follows:

NOTE 101 An index of defined terms is to be*ound at the end of this document.
NOTE 102 In accordance with the definitions in IEC 60601-1-3, in this standard unless otherwise indicated:
— values of X-RAY TUBE VOLTAGE referto peak values, transients being disregarded;

— values of X-RAY TUBE CURRENT refer to average values.

Addition:

201.3.201

CT SCANNER

X-RAY EQUIRMENT intended to generate cross-sectional images of the body by computer
reconstruction of X-ray transmission data obtained at different angles, which may include
signakanalysis and display equipment, PATIENT SUPPORT, support parts and ACCESSORIES

NOTE 1 The scope of this document is limited to CT SCANNERS intended to be used for both head and body
characterised by an ENCLOSURE of the X-ray source(s) and imaging detector(s) in a common protective cover in the
Shape of a toroid.

NOTE 2 Secondary imaging processing is not included in the scope of this standard.

201.3.202
CT CONDITIONS OF OPERATION
all selectable parameters governing the operation of a CT SCANNER

NOTE 1 Examples of such conditions include NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS, CT PITCH FACTOR,
FILTRATION, peak X-RAY TUBE VOLTAGE and either X-RAY TUBE CURRENT and LOADING TIME Of CURRENT TIME PRODUCT.

NOTE 2 Some CT CONDITIONS OF OPERATION may vary during the exposure.
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NOTE 3 CT CONDITIONS OF OPERATION include parameters that are derived by the system from the user-selectable
parameters.

201.3.203
COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX 100

+50rmm D (Z) dz Q
min{N xT,100 mm} 3);

-50mm

W,
\,

O

(o)

D

©

(o)

D

D

D

D

(o)

D

0

w,

\,

O

P o

integral of ;@oS’E PROFILE representative of a single axial scan along a line perpendicular to

the TOMOG IC PLANE divided by N x T according to the following:

for N x@less than or equal to 40 mm

CTDl100= NxT

-50mm

O
C)% SOI b@ g,
L

for N x T greater than 40 mm (all CT CONDITIONS OF OPERATION except collimation are kept the
same for these measurements)

+50 mm

CTDl100 = I Dret(@ g, , CTDlreeair, vt
-50 mm (N ><T)Ref CTDIfree air, Ref
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where

D(2) is the DOSE PROFILE representative of a single axial scan along a line z
perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLANE, where dose is reported as
ABSORBED DOSE in air and is evaluated within a polymethylmethacrylate
(PMMA) dosimetry PHANTOM (see 203.108);

(N A is a snocific N T of 20 mm or the laraest N T availabhle not areater than

Ay TRel L T T
20 mm; OQ

DRet(2) is the DOSE PROFILE representative of a single axial scan along a line P
perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLANE, where dose is reportednas
ABSORBED DOSE in air and is evaluated within a ponmethyImethaﬁgw te
(PMMA) dosimetry PHANTOM (see 203.108) for (N x T)ge: S

CTDlree air, N x T 1S the CTDlgee 4y (201.3.215) for a specific value of N x T; @Q\

CTDIfree air, Ref is the CTDIfree air (2013215) for (N X T)Ref; ?\

N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a Qjﬁ;le axial scan of
the X-ray source; Q

T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS. (1/

-

X

NOTE 1 The dose is reported as ABSORBED DOSE to air, but for practical p ses the evaluation of ABSORBED
DOSE to air within a PMMA dosimetry PHANTOM is well approximated by meagu\r,e ent of the AIR KERMA.

NOTE 2 This definition assumes that the DOSE PROFILE is centred on z @

NOTE 3 A single axial scan is typically a 360° rotation of the X—ra rce.

NOTE 4 When the TOMOGRAPHIC SECTIONS overlap, e.g. &T SCANNERS with a “z-flying FOCAL sPOT”, the
denominator of the integral needs to be replaced by the tdtal nominal width along z of overlapping tomographic
sections. For example, if the percentage of overlap is 5&/0@1% the denominator would be replaced by 0,5 x N x T.

NOTE 5 Typically the z-axis is the axis of rotation.

NOTE 6 The CTDI is designed to include m%of the scattered radiation.
100 &

NOTE 7 See Annex CC for explanation. _ (@)

IEC 369/09
1 TOMOGRAPHIC PLANE

2 PHANTOM

Figure 201.101 — Coordinate system
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201.3.204

CT PITCH FACTOR

in helical scanning the ratio of the PATIENT SUPPORT travel Ad along the z-direction per rotation
of the X-ray source divided by the product of the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS T
and the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS N:

Ad

CT pitchfactor=
N XT

where

Ad  is the PATIENT SUPPORT travel along the z-direction per rotation of the X-RAY SOURCE;

T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS;
N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a single axial scan ofythe X-RAY
SOURCE.

NOTE 1 Although the CT PITCH FACTOR is associated with helical scanning, its definition/refers to parameters T
and N that are defined only for axial scanning. Definition 201.3.204 presumes that these axial’scanning parameters
T and N correspond to the same collimation and active-detector configuration as that(of,'the helical scanning for
which the CT PITCH FACTOR is being evaluated.

NOTE 2 When the TOMOGRAPHIC SECTIONS overlap, e.g. in CT SCANNERS with “flying FOCAL spoOT”, the product
N x T needs to be adjusted for overlap.

NOTE 3 CT PITCH FACTOR will be a function of time when Ad-erN-xT-a¢elis)variable during the exposure.

NOTE 4 The terms “helical” is used in this document as a synonym oy the term “spiral”.

201.3.205
DOSE PROFILE
representation of the dose as a function of positien along a line

201.3.206

NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS

in CT SCANNERS the TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS which is selected and indicated on the
CONTROL PANEL

NOTE In helical scanning the thickness of a section associated with the reconstructed image depends on the
helical reconstruction algorithm and\pitch. This thickness might or might not be equal to the NOMINAL TOMOGRAPHIC
SECTION THICKNESS.

201.3.207

SENSITIVITY PROFILE

relative response of‘a system for COMPUTED TOMOGRAPHY as a function of position along a line
perpendicular_te.the TOMOGRAPHIC PLANE

201.3.208

TOMOGRAPHIC PLANE

geametric plane perpendicular to the axis of rotation at the centre of the X-RAY FIELD in z (see
Figure 201.101)

201.3.209

TOMOGRAPHIC SECTION

for CT SCANNERS with a single detector row, the volume over which TRANSMISSION data of
X-RADIATION are collected in a single axial scan; for CT SCANNERS with multiple detector rows
along the z-axis, the volume over which data are collected by a single acquisition channel
representing a single row or a selected grouping of rows

201.3.210

TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS

FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM of the SENSITIVITY PROFILE taken at the ISOCENTRE of a
TOMOGRAPHIC SECTION
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201.3.211
WEIGHTED CTDl g
CTDl,,

value defined as

1 2
CTDIly = ECTDlloo(centre) + ?CTDlloo(peripheral)

where CTDlyggcentre) IS the value of CTDI 5y measured in the centre of a dosimetry PHANTOM,
and where CTDlygoperipheraly IS the average of the four values of CTDI;,, measured around
the dosimetry PHANTOM periphery according to 203.109.1 a)2) and 3)

201.3.212

VOLUME CTDI,,
CTDlyq,

a) for axial scanning

CTDIyg = %CTDIW

where

N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced.in a single axial scan of the X-
ray source;

T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS}

Ad is the PATIENT SUPPORT travel in z-directiofyybetween consecutive scans.

NOTE 1 For the selected CT CONDITIONS{OF"OPERATION, but irrespective of any scanning length that may be used
clinically, the voLume CTDI,, (CTDl,)) is ‘&ah index of dose based on a convention of 100 mm range of integration
along the z-axis. For axial scanning,&FDl,, corresponds to the average dose that would accrue in the PHANTOM
central section of volume equal to th&-Cross sectional area x Ad.

NOTE 2 For axial scanning With a total table travel much less than N x T, CTDIl, as defined overestimates the
average dose that would acekue in the PHANTOM central section of volume equal to the cross sectional area xAd.

b) for helical scanning

CTDly

CTDlyo = CT pitch factor

NOTE A \ET PITCH FACTOR will be a function of time when Ad-e+N-xT-are is variable during the exposure.

NOTE 2 For the selected CT CONDITIONS OF OPERATION, but irrespective of any scanning length that may be used
clinically, the voLume CTDI,, (CTDl,) is an index of dose based on a convention of 100 mm range of integration
along the z-axis. For helical scanning, CTDI, corresponds to the average dose that would accrue in the centre of
a 100 mm scan length.

NOTE 3 For helical scanning, when the product of a small humber of rotations times the table travel per rotation
is much less than N x T, CTDI, as defined overestimates the average dose that would accrue in the centre of a
100-mm scan length.
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¢) for scanning without movement of the PATIENT SUPPORT
CTDlyo =n x CTDI,,

where n is equal to the number of rotations.

NOTE 1 c) includes situations where the PATIENT SUPPORT may be moved manually, for example, during an
interventional procedure.

NOTE 2 For scanning without movement of the PATIENT SUPPORT and for situations where the PATIENT SUPPORT
may be moved manually, this definition overestimates the dose as it includes assumed scatter contribution from
adjacent slices.

NOTE 3 For scanning without movement of the PATIENT SUPPORT, CTDI, 4 corresponds to the dose that\would
accrue in the PHANTOM central section of volume equal to the cross sectional area x N x T were there n‘congruent
sequences of contiguous scanning, each sequence of length 100 mm.

d) for axial scanning without gaps and helical scanning, both involving back-and-forth
PATIENT SUPPORT movement between two positions (shuttle mode)

CTDI,, =n —VT_crpy,,
(NxT)+R

where

N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a,single axial scan of the X-ray
source;

T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS;
n is equal to the total number of rotations for the entire scan series;

R is the distance between the two positions;

CTDlyy is the WEIGHTED CTDlI, .

NOTE 1 See Figure 201.102.

NOTE 2 CTDI,, is evaluated as the time weighed CTDI,, reflecting the varying CT CONDITIONS OF OPERATION.

Z
e —
F oA F-a-
gy R —
T 1 T 1 | |
NxT _
_ (NxT)+R -
‘ o
[EC 161512

F FOCAL spOT

| ISOCENTRE

z z-direction

Figure 201.102 — Illustration of N x T, Rand (N x T) + R
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201.3.213

GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z-DIRECTION

integral of the DOSE PROFILE determined at the ISOCENTRE without any object in the X-RAY BEAM,
over the acquisition range in the z-direction, expressed as percentage of the total integral of the
DOSE PROFILE in the z-direction, where the acquisition range is the length along the z-axis
spanned by the selected detector elements, or it is the z-axis length of the post-patient collimation,
whichever is less and where z-axis lengths are given as equivalent lengths at the ISOCENTRE

NOTE Detector ‘combs’ or grids will reduce geometric efficiency.

201.3.214

DOSE-LENGTH PRODUCT

DLP

index characterizing the product of the CTDI,,,, and the total length scanned

a) For axial scanning

DLP = CTDIl, x Ad x n

where

Ad is the PATIENT SUPPORT travel in z-direction between consecutive scans;
n is the number of scans in the series.

b) For helical scanning

DLP = CTDl,,4 %-L

vol

where

L is the table travel during the entire LOABING, adjusted for dynamic collimation modes if
applicable.

NOTE 1 L might be longer than the programmed-\scan length.
NOTE 2 The time weighted average of CTDK; is to be used if CTDI, g is variable.
NOTE 3 A way for obtaining L could hé to use the FWHM along a line perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLANE at

isocenter of the free-in-air DOSE ,PROFILE for the entire scan. In the absence of dynamic collimation this is
approximately equivalent to table tnavel during the entire LOADING.

¢) For scanning withoutanovement of the PATIENT SUPPORT
DLP =CTDIl,q x N x T
where

N is the_number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a single axial scan of the X-ray
Source;
T{)-is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS.

d)\~for axial scanning without gaps and helical scanning, both involving back-and-forth
PATIENT SUPPORT movement between two positions (shuttle mode)

AN o AY

e nYl LLN] I
=GB N +R)
where
N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a single axial scan of the X-ray
source;
T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS;

R is the distance between the two positions.
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201.3.215
COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX FREE-IN-AIR

N = D (Z) dz
DPleresar J min{N xT,100 mm}

v

: 4
integral of the DOSE PROFILE representative of a single a§Q§can along a line through the

ISOCENTRE and perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLAN

following
CTDlfree air = &QN <T dz

where QQQ

D(z) is the DOSE PROFILE represer@e of a single axial scan along a line z through
ISOCENTRE and perpendicular the TOMOGRAPHIC PLANE, where dose is reported as
ABSORBED DOSE in air and Lz@f/aluated free-in-air in the absence of a PHANTOM and the
PATIENT SUPPORT,;

ided by N x T according to the

N is the number of TOM@RAPHlC SECTIONS produced in a single axial scan of the X-ray
source; OA

T is the NOMINAL {g%GRAPch SECTION THICKNESS;

L is at least @%9’) +40 mm, but not less than 100 mm.

NOTE 1 This d@ion assumes that the DOSE PROFILE is centred on z = 0.

NOTE 2 W, @the TOMOGRAPHIC SECTIONS overlap, e.g. in CT SCANNERS with a “z-flying FocAL spoT”, the
denominato the integral needs to be replaced by the total nominal width along z of overlapping tomographic
section or example, if the percentage of overlap is 50 %, then the denominator would be replaced by

0,5 x@g

3 Typically a RADIATION DETECTOR of length L or longer is used. Annex DD provides an example for
alternate measurements.
v

/701 3216

PROTOCOL ELEMENT
set of the particular CT CONDITIONS OF OPERATION necessary to perform a scan

NOTE 1 The following modes are examples of different types of scan: helical, axial, axial series, scanning without
movement of the patient support and shuttle mode.

NOTE 2 To maintain consistency with their respective user interfaces and documentation, various CT SCANNERS
might use terminology different from “PROTOCOL ELEMENT”, e.g., “scan”, “scan group”, “scan series”, etc., which
actually means “PROTOCOL ELEMENT”

NOTE 3 A PROTOCOL ELEMENT is typically associated with a defined clinical task, clinical context, anatomical
region, and/or age or size group. It corresponds to one sequence of scanning in a CT EXAMINATION.
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201.3.217

CT EXAMINATION

group of PROTOCOL ELEMENTS used for the entire COMPUTED TOMOGRAPHY PROCEDURE for a
particular PATIENT

201.3.218
DOSE NOTIFICATION VALUE

value ot CIDI C1DI
panel

per second, or DLP used to trigger a notification on the control

vol vol

NOTE A DOSE NOTIFICATION VALUE could represent a level of concern associated with a dose index valuge' that
would exceed a value normally expected for the PROTOCOL ELEMENT (e.g. a diagnostic reference level orsimilar
value determined by the RESPONSIBLE ORGANIZATION).

201.3.219
DOSE ALERT VALUE
value of CTDI,,, or DLP used to trigger an alert on the control panel

NOTE A DOSE ALERT VALUE could represent a level of concern (e.g. avoidance of determigistic effects) higher than
that of a DOSE NOTIFICATION VALUE, and it would therefore warrant more stringent review and consideration before
proceeding.”

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows)

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

For CT sScaNNERS for whichZthe INTENDED USE includes COMPUTED TOMOGRAPHY as the
principal means of guidance in invasive procedures (e.g., involving the introduction of a
device, such as a needlé or a catheter into the body of the PATIENT), any ESSENTIAL
PERFORMANCE aspects-felated to such use shall be identified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS
and in the RISK MANAGEMENT FILE.

NOTE An examplésof what would not be considered ESSENTIAL PERFORMANCE is the extraction of needles where
images are nofreguired for guidance.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and the RISK
MANAGEMENT FILE.

201.4.5 Equivalent Safety for ME EQUIPMENT Or ME SYSTEMS

Addition:

NOTE Because state of the art technology changes for CT SCANNERS may result in the inability to strictly comply
with all clauses of this particular standard, alternate means of addressing risks via risk management are acceptable.
Alternate means are acceptable only when the residual risks resulting from application of the alternative are equal
to or less than the RESIDUAL RISKS that would ensue when the particular standards requirements are met.
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201.4.10.2 SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

The internal impedance of a SUPPLY MAINS is to be considered sufficiently low for the operation
of a CT SCANNER if the value of the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS does not exceed
the value specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

Either the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS or the proper gauge/length of supply cables
or other appropriate SuPPLY MAINS specifications used in a facility shall be specified in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE If a NOMINAL voltage is claimed for a mains power supply system, it is assumed that there is nooltage of a
higher value between any of the conductors of the system or between any of these conductors and garth.

An alternating voltage is considered in practice to be sinusoidal if any instantaneous value~of the waveform
concerned differs from the instantaneous value of the ideal waveform at the same moment by no'more than +2 % of
the peak value of the ideal waveform.

A three-phase sSUPPLY MAINS is considered to have a practical symmetry if it delivers,Symmetrical voltages and
produces, when loaded symmetrically, symmetrical currents.

The requirements of this standard are based upon the assumption that three‘phase systems have a symmetrical
configuration of the MAINS VOLTAGE with respect to earth. Single-phaseihsystems may be derived from such
three-phase systems. Where the supply system is not earthed at the source)it is assumed that adequate measures
have been provided to detect, limit and remedy any disturbance of symmetry within a reasonably short time.

A CT SCANNER is considered to comply with the requirements of this_standard only if its specified NOMINAL ELECTRIC
POWER can be demonstrated at an APPARENT RESISTANCE OF ,SUPPLY MAINS having a value not less than the
APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS specified by the MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT
Clause 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5.7 Humidity preconditioning treatment

Addition:

For those CT SCANNERS that are to be used only in controlled environments, as to be specified
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, no humidity preconditioning is required.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the time period that the room environmental
operating conditions must be maintained prior to powering the system on.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies, except as follows:

201.6.2 Protection against electric shock

Replacement:

HIGH-VOLTAGE GENERATORS in CT SCANNERS shall be CLASS | ME EQUIPMENT Or INTERNALLY
POWERED ME EQUIPMENT.
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201.6.6 MODE OF OPERATION

Replacement:

Unless otherwise specified, CT SCANNERS or sub-assemblies thereof shall be classified as
suitable for continuous connection to the sSuPPLY MAINS in the STAND-BY STATE and for
specified LOADINGS.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2.15 Cooling conditions

Addition:

The cooling requirements for the safe operation of a CT SCANNER, or a sub-assembly thereof,
shall be indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, including as appropriate the maximum
heat dissipation.

201.7.8.1 Colours of indicator lights

Addition after the first paragraph:

For CT SCANNERS, the colours to be used for indicator fights shall be as follows:
— the colour green shall be used at the CONTROL'PANEL to indicate the state from which one
further action leads to the LOADING STATE; See 203.103;

— the colour yellow shall be used at the{lCONTROL PANEL to indicate the LOADING STATE; see
203.6.4.2.

NOTE 101 The colours of indicator lights (ffeed to be chosen according to the message to be given. Thus, the
same operational state of an X-RAY EQUIPMENT can have simultaneous indications in different colours depending
upon the place of indication, for example green at the CONTROL PANEL and red at the entrance to the examination
room.

201.7.9 ACCOMPANYING,DOCUMENTS
201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Addition:

For risks potsufficiently mitigated in 201.9.2, warnings shall be given in the ACCOMPANYING
DOCUMENTSs or markings provided on the equipment to mitigate the RISk of injuries that could
result-from collision of power driven equipment parts with other moving or stationary items
likely,to be in the environment.

201.7.9.2.9 Operating instructions

Additon:

Electric output data shall be stated in the instructions for use in terms of LOADING FACTORS as
required in 201.12.1.103.

For CT SCANNERS in which part of the HIGH-VOLTAGE GENERATOR is integrated with the X-RAY
TUBE ASSEMBLY (for example X-RAY TUBE HEADS) the stated values shall refer to the complete
device.
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The following combinations and data shall be stated:

1) the corresponding NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE together with the highest X-RAY TUBE
CURRENT obtainable from the HIGH-VOLTAGE GENERATOR when operated at that X-RAY TUBE
VOLTAGE;

2) the corresponding highest X-RAY TUBE CURRENT together with the highest X-RAY TUBE
VOLTAGE, obtainable from the HIGH-VOLTAGE GENERATOR when operating at that X-RAY TUBE

CURRENT,

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

4) the NOMINAL ELECTRIC POWER given as the highest constant electric output power”in
kilowatts which the HIGH-VOLTAGE GENERATOR can deliver, for a LOADING TIME of 4's-at an
X-RAY TUBE VOLTAGE of 120 kV, or if these values are not selectable, with an X-RAY TUBE
VOLTAGE nearest to 120 kV and the value of LOADING TIME nearest to but not less/than 4 s.

The NOMINAL ELECTRIC POWER shall be given together with the combination{of X-RAY TUBE
VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT and the LOADING TIME which are used in-the CT SCANNER.

201.7.9.3 Technical description
201.7.9.3.1 General
Addition:

The technical description shall contain information about'the combination or, if necessary, the
combinations of sub-assemblies and ACCESSORIES of /2 CT SCANNER.

Additional subclause:

201.7.9.101 Reference to ACCOMPANYING DOCUMENTS

Clauses and subclauses of this standard, in which additional requirements concerning the
content of ACCOMPANYING DOCUMENTS are given:

— APPARENT RESISTANCE OF, SUPPLY MAINS 201.4.10.2

— Controlled environment 201.5.7

— Cooling conditions 201.7.2.15

— Warning and safety notices 201.7.9.2.2
— Operating instructions 201.7.9.2.9
— Suitable,combinations 201.7.9.3.1
— Protective measures 201.9.2.2.4.4
— Limits for movements at unintentional interruption 201.9.2.3.1.102
—\Means for release of PATIENT 201.9.2.5

—)" Accuracy of RADIATION output 201.12.1.101
— Compliance with this standard 203.4.1

— General requirements for dose information 203.5.2.4.1
— Dose indication 203.5.2.4.3
— Deterministic effects 203.5.2.4.5
— Image quality related performance 203.6.7.2

— HALF VALUE LAYER and TOTAL FILTRATION 203.7.1

— Indication of FILTER properties 203.7.3

— Constancy of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL(S) 203.6.5
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PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING 203.11
Statement of reference LOADING conditions 203.12.3
Protection against STRAY RADIATION 203.13.2
Control of RADIATION OUTPUT 203.106
CTDlygg 203.109.1
Cl U'free air ZUs5.1UY. 2
DOSE PROFILE statement 203.110
SENSITIVITY PROFILE statement 203.111
GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION 203.113
LteHFFELD Light marker 203.115¢¢)
Interaction of CT X-RADIATION with active medical devices 203.5.2.4.101
— ESSENTIAL PERFORMANCE 201.4.3
— Alignment of the top of the PATIENT SUPPORT 201.101 2
— Top of the PATIENT SUPPORT 201.102-3
— Table sag (stiffness of the PATIENT SUPPORT) 204M101.4
— Integral light markers for PATIENT marking 201.101.5
— Typical scan mode to provide images for RTP 201.101.6
— HU-value conversion 201.101.7
— Geometric accuracy of image data 201.101.8
— Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS 203.10.2
— Display and recording of CTDI,,,, and DLP 203.112

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.4 Limitation of voltage, current or energy
Addition:
201.8.4.101 Limitation of high voltage to the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE

CT sCANNERS shall be designed so as not to deliver a voltage higher than the NOMINAL X-RAY
TUBE VOLTAGE for the X-RAY TUBE ASSEMBLY in NORMAL USE associated with PATIENT scanning.

Compliance is checked by inspection of the MANUFACTURER'S data for the component, by
inspection of the ME EQUIPMENT, and where necessary, by functional test.

201.8.4.102 Detachable high-voltage cable connections

Detachahle high \/nlrngn cabhle connections to the X-pavy TUBE AsSEMBLY shall he dneignnd [Ya)

that the use of tools is required to disconnect them or to remove their protective covers.
Compliance is checked by inspection.

201.8.4.103 Unacceptably high voltage in the MAINS PART

Provision shall be made to prevent the appearance of an unacceptably high voltage in the
MAINS PART oOr in any other low-voltage circuit.
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NOTE This may be achieved for example:

— by provision of a winding layer or a conductive screen connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL between
high-voltage and low-voltage circuits;

— by provision of a voltage-limiting device across terminals to which external devices are connected and
between which an excessive voltage might arise if the external path to earth becomes discontinuous.
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201.8.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
201.8.7.3 Allowable values

d)
Replacement:

The allowable values of the EARTH LEAKAGE CURRENT are 5 mA in NORMAL CONDITION and
10 mA in SINGLE FAULT CONDITION.

For PERMANENTLY INSTALLED CT SCANNERS and sub-assemblies thereof connected to a supply
circuit that supplies only this CT SCANNER, the EARTH LEAKAGE CURRENT under NORMAL
CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION shall not exceed 10 mA.

NOTE 1 Local regulation can establish limits for protective earth.currents of the installation. See also IEC 60364-
7-710.

The allowable values of the EARTH LEAKAGE CURRENT are permitted for each sub-assembly of
the CT SCANNER that is supplied by its own exclusive connection to the SUPPLY MAINS or to a
central connection point, if the latter is fixed{and PERMANENTLY INSTALLED.

A fixed and PERMANENTLY INSTALLED¢Central PROTECTIVE EARTH TERMINAL may be provided
inside the outer ENCLOSURE or cgver of the CT SCANNER. If other sub-assemblies or
ASSOCIATED EQUIPMENT are connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL, the EARTH LEAKAGE
CURRENT between such a central connection point and the external protective system may
exceed the allowable values-fon any one of the single devices connected.

NOTE 2 The provision of a Central PROTECTIVE EARTH TERMINAL is acceptable, since for fixed and PERMANENTLY
INSTALLED ME EQUIPMENT the=interruption of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not considered to be a SINGLE
FAULT CONDITION. Howevery in such cases, adequate information on the combination of ASSOCIATED EQUIPMENT
needs to be provided in accordance with 201.7.9.3.1.

Compliance is:¢hecked by inspection and test.

e)

Addition:

FOr PERMANENTLY INSTALLED CT SCANNERS, regardless of waveform and frequency, the EARTH LEAKAGE
€URRENT under NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION shall not exceed 20 mA when
measured with a non-frequency-weighted device.

Compliance is checked by inspection and test.
201.8.8 Insulation
201.8.8.3 Dielectric strength

Addition after the first paragraph:

The dielectric strength of the electrical insulation of high-voltage circuits shall be sufficient to
withstand the test voltages for the durations given in 8.8.3 of the general standard.
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The test shall be made without an X-RAY TUBE connected and with a test voltage of 1,2 times
the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the HIGH-VOLTAGE GENERATOR.

If the HIGH-VOLTAGE GENERATOR can only be tested with the X-RAY TUBE connected, the test
voltage may be lower but shall not be less than 1,1 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of
the HIGH-VOLTAGE GENERATOR Or X-RAY TUBE ASSEMBLY ( whichever is lower).

NOTE 101  For the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the HIGH-VOLTAGE GENERATOR, see also subclause 201.8.4.101,
Limitation of high voltage to the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

Compliance is checked by the following tests:

The high-voltage circuits of HIGH-VOLTAGE GENERATORS or sub-assemblies thereof are| tested
by applying a test voltage of 50 % of its final value according to 8.5.4 of the generalsstandard
and raising it over a period of 10 s or less to the final value, which then is maintained for
3 min.

Addition to item 8.8.3 a):

If during the dielectric strength test there is a RISK of overheating a.transformer or associated
circuitry under test, it is permitted to carry out the test at a higher supply frequency, or d.c.
voltage, equal to the peak value of the a.c. test voltage, or topsupply the test voltage to the
secondary side by another generator.

During the dielectric strength test, the applied test veltage in the high-voltage circuit should
be kept to 100 % to 105 % of the value required.

Addition to item 8.8.3 b):

During the dielectric strength test of HIGHYVOLTAGE GENERATORS, slight corona discharges in
the high-voltage circuit are to be disregarded if they cease when the test voltage is lowered
to 1,1 times the voltage to which the,test condition is referred.

Addition to item 8.8.3.c):

If according to RISK ASSESSMENT the GANTRY Or PATIENT SUPPORT iS an APPLIED PART or the part
treated as an APPLIED.RART, and the conductive GANTRY or PATIENT SUPPORT parts accessible
to the PATIENT arenot fully covered by plastic ENCLOSURE, then such GANTRY oOr PATIENT
SUPPORT parts ar€ protected by MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP). In this case, the test
voltage for the dielectric strength testing of stator and stator circuits used for the operation of
the rotating ANODE of the X-RAY TUBE is to be referred to the voltage existing after reduction of
the stator supply voltage to its steady state operating value.

Otherwise, the gantry is protected by MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP) and Table 6
and Tables 13 to 16 of the general standard or the INSULATION COORDINATION requirements of
IEC€ 60950-1 apply.

HIGH-VOI TAGE GENERATORS or sub-assemblies thereof that are integrated with an X-RAY TUBE

ASSEMBLY are to be tested with an appropriately loaded X-RAY TUBE.

If the dielectric strength test is performed with an X-RAY TUBE connected and the high-voltage
circuit is not accessible for the measurement of the test voltage applied, appropriate
measures are to be taken to ensure that the values lie within the limits required in this
subclause.
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201.8.9 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES
201.8.9.1 Values

Additional subclause:

201.8.9.1.101 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES for CT SCANNERS

For PERMANENTLY INSTALLED CT SCANNERS with protective earthing, the values of Tables 13, 15
and 16 of the general standard for one and two MooP considering high altitude, material
groups, pollution degree classification and over voltage category classification apply up, te
reference voltages of 1 000 V a.c. rm.s. or 1 400V, d.c. in Tables 13 and 15 of, the
general standard, and 1 000 V. in Table 16 of the general standard.

For higher reference voltages the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

— shall be not less than those for 1 000 V a.c. r.m.s. or 1 400 Vg, or V.dic. in Tables 13
and 15, and 1 000 V d.c. in Table 16 of the general standard; and

— shall comply with the dielectric strength test according to subclause-8.8.3 of the general
standard.

The dielectric strength test shall be performed under environmental conditions as described in
8.8.3 of the general standard and 201.5.7 of this particular standard.

NOTE For CT SCANNERS installed with a fixed and PERMANENTLY (NSFALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR it is
assumed that there is no unacceptable RISk with regard to the reljability of the PROTECTIVE EARTH CONNECTION. The
components with high reference voltages are: parts of X-RAY GENERATOR, X-RAY TUBE ASSEMBLY and in some cases
parts of the digital acquisition system therefore, a reliable PROTFECTIVE EARTH CONNECTION and sufficient dielectric
strength of insulation are considered as equivalent to two MOPRs. See also 201.8.8.3.

For the same reason there is a statement in 8.7.3 d)~0f the general standard that under these circumstances a
higher EARTH LEAKAGE CURRENT is admissible. Thisyaligns with the statements on CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES in IEC 60664-1.

201.9 Protection against mechanical HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.9.2.2.4.4 Protéctive measures

Addition:

When a part is ‘provided with one or more devices designed to reduce, in NORMAL USE, the risk
of collision with the PATIENT, the operation and limitations of each device shall be described in
the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.9.2.3 Other HAZARDS associated with moving parts
2019231 Onimtended TMOVEment

Addition:

201.9.2.3.1.101 Unintended movements for CT SCANNERS

Means shall be provided to minimize the possibility of unintended motion, which could result
in physical injury to the PATIENT, in NORMAL USE and SINGLE FAULT CONDITIONS. The following
shall apply.
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a) OPERATOR controls shall be so positioned, recessed, or protected by other means such
that they are unlikely to be inadvertently actuated in a way resulting in physical injury to
the PATIENT.

b) The equipment shall be SINGLE FAULT SAFE against uncontrolled motion.

201.9.2.3.1.102 Unintentional interruption

If parts involved in powered movements could cause physical injury, such parts shall be
stopped in the event of unintentional interruption of the SUPPLY MAINS or power supply within
the limits given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The maximum value of distance and angle
for each stopping condition shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by interruption of
the sSupPPLY MAINS to powered movements and measurement of stopping distances. These
tests shall be performed with a patient-equivalent mass of 135 kg distributedsevenly over the
PATIENT SUPPORT.

Additional subclauses:

201.9.2.3.101  Operation of equipment movements from insidé the RADIATION room

Any motorized movements of equipment parts which may cause physical injury to the PATIENT
shall be controlled by continuous deliberate action by the)OPERATOR. The control shall be
located close to the PATIENT SUPPORT so that the OPERATOR can continuously observe the
PATIENT and thus avoid possible injury to the latter, and be positioned in such a way that it
cannot easily be touched by the PATIENT. Thosg /movements which are part of a pre-
programmed scanning protocol are exempt from these requirements.

The motorized movement of ME EQUIPMENT,/Or ME EQUIPMENT parts which could crush or
otherwise directly cause serious injurysto:the PATIENT, and for which the response of the
OPERATOR to actuate an emergency stop cannot be relied on to prevent an injury, shall be
operated only by continuous actuation of two switches by the OPERATOR. On release by the
OPERATOR, each switch shall be independently capable of interrupting the movement.

NOTE Emergency stops located andthe PATIENT SUPPORT or gantry and the CONTROL PANEL(S) per 201.9.2.4.101.1
are considered to be sufficient controls which the OPERATOR can rely upon to avoid injury.

The two switches may.be designed into a single control, and one switch may be in a circuit
which is common to~alFmotions.

These switchesishall be in a location such that possible injury to the PATIENT can be observed
by the OPERATOR. At least one set of switches shall be so located as to require the presence
of the OPERATOR close to the PATIENT, to observe the moving parts of the ME EQUIPMENT.

201-9¢2.3.102  Operation of equipment movements from outside the RADIATION room

Any motorized movements of equipment parts which may cause physical injury to the PATIENT
shall be controlled by continuous deliberate action by the OPERATOR.

When the control by continuous deliberate action is applied as a protective measure for the
motorized movements, the control shall be located at the position where movements can be
visually observed. Those movements which are part of a pre-programmed scanning protocol
are exempt from these requirements.

The motorized movement of ME EQUIPMENT Or ME EQUIPMENT parts which could crush or
otherwise directly cause serious injury to the PATIENT, and for which the response of the
OPERATOR to actuate an emergency stop cannot be relied on to prevent an injury, shall be
operated only by continuous actuation of two switches by the OPERATOR. On release by the
OPERATOR, each switch shall be independently capable of interrupting the movement.
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NOTE Emergency stops located on the PATIENT SUPPORT or gantry and the CONTROL PANEL(S) per 201.9.2.4.101.1
are considered sufficient controls for which the OPERATOR can rely upon to avoid injury.

The two switches may be designed into a single control, and one switch may be in a circuit
which is common to all motions.

These switches shall be in a location such that the PATIENT can be observed, to enable the

QPRERATOR to heln nreclude nossible iniurv to the PATIENT
L Ll J P4

201.9.2.4 Emergency stopping devices

Addition:

201.9.2.4.101 GANTRY and PATIENT SUPPORT

201.9.2.4.101.1 Emergency stop of motorized movements

Readily identifiable and accessible control(s) composed of COMPONENTS \WJTH HIGH-INTEGRITY
CHARACTERISTICS shall be provided near to or on the PATIENT SUPPORT or gantry for emergency
stopping of motorized movements by interruption of the electric power to the movement
system. When operated, tilt or linear movement of the gantry and itable movement shall stop

within the limits given in 201.9.2.4.101.2 and 201.9.2.4.101.3yof this particular standard.
Control(s) shall be positioned in such a way that they cannot be operated accidentally.

Similar controls shall also be provided near to, or on, any.remote CONTROL PANEL from which
movements can be actuated.

The drive power shall be disconnected within 1 s of emergency-stop activation.
Upon emergency stop activation LOADING shal) be terminated according to 203.101.

MOTORIZED MOVEMENT termination and«:OADING termination shall be accomplished by the same
emergency stop button

NOTE Power required to maintain the“electronics and control circuitry may remain energized after emergency-
stop activation.

Compliance is checked by the appropriate functional tests. These tests shall be performed
with a patient-equivalent-mass of 135 kg distributed evenly over the PATIENT SUPPORT.

201.9.2.4.101.2 Tilting of the GANTRY

When the efmergency stop control is actuated, the gantry tilt shall stop within an angle of 0,5°.
Compliance is checked by functional test.

201.9.2.4.101.3 Linear movements of the PATIENT SUPPORT and gantry

When the emergency stop control is actuated, the action to stop the PATIENT SUPPORT and

gantry linear motion in the z-direction shall be initiated within L0 mm of travel. Z-direction
motion shall stop within-25 50 mm after actuation of the emergency stop.

If a scan mode is selected in which the PATIENT SUPPORT cannot stop within 25 mm after
actuation of the emergency stop, before the scan is initiated the cT SCANNER shall display an
alert on the coNTROL PANEL regarding this situation and instruct the OPERATOR to ensure the
PATIENT area of travel is free from obstruction.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall identify the scan modes that cannot meet the 25 mm
emergency stop distance.
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PATIENT SUPPORT movement (up/down/sideways) shall stop within 10 mm after actuation of the
emergency stop.

Compliance is checked by functional test and inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.9.2.5 Release of PATIENT

Addition:

201.9.2.5.101 Release means

Where there is a possibility that a failure of a powered movement during NORMAL USE(Of the
ME EQUIPMENT might result in the PATIENT being trapped, control(s) shall be provided to.permit
the release of the PATIENT. These means shall be described in the INSTRUCTIONS FOR USE.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.9.8.2 TENSILE SAFETY FACTOR

Addition:

For a fully extended cradle, the minimum TENSILE SAFEY FAETOR shall be 2,5 irrespective of
the situations listed in Table 21 of the general standardy-and the load shall be evenly
distributed over a distance of 1,5 m on the cradle. This minimum TENSILE SAFEY FACTOR of 2,5
also applies to the associated cradle attachment accessories according to their specified
maximum loads.

NOTE The safety factor for the table base remains as required by the general standard.
201.9.8.3.3 Dynamic forces due ta LOADING from persons

Addition:

NOTE The mass is accelerated for 150mm, and then decelerates during compression of the 60 mm of foam,
resulting in a force equivalent from 2 to:3 times the SAFE WORKING LOAD.

Where mechanical analysis~proves that the following static load test is more severe than the
dynamic load test specified in general standard, it is possible to waive the dynamic load test
based on risk management.

Prior to performing-this test, a PATIENT SUPPORT/suspension system is positioned horizontally
in its most disadvantageous position in NORMAL USE where PATIENT LOADING and unloading
takes place;

A mass.Which results in a force calculated to be greater than the dynamic load shall be placed
on the~PATIENT SUPPORT. The contact area of this mass is equivalent to that defined in
Figure 33 of the general standard and is applied for at least one minute. Any loss of function
or.structural damage that could result in unacceptable RISK constitutes a failure.

OFE £
™=

Thefoameeseribet-t P33t tse i test
201.10 Protection against unwanted and excessive RADIATION HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

NOTE Protection against unwanted and excessive RADIATION HAZARDS is also addressed in Clause 203 of this
particular standard and in IEC 60601-1-3.
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.1 Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

201.11.1.1 Maximum temperature during NORMAL USE

Addition:

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

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.1  Accuracy of controls and instruments

Addition:

201.12.1.101 Accuracy of RADIATION output

The MANUFACTURER shall provide in the instructions for use information regarding the
accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT, and linearity of RADIATION output.

Compliance is checked by inspection of the AGEOMPANYING DOCUMENTS.

201.12.1.102 Accuracy of recorded CFEXAMINATION data

a) When a RADIOGRAM-of-the for preview—image (as described in 203.115 of this particular
standard) is provided, the position of-each the TOMOGRAPHIC SECTION shall be clearly
indicated on the RADIOGRAM.

The indication of the pasition of the TOMOGRAPHIC SECTIONS shall be accurate within
+2 mm.

b) In NORMAL USE thevinformation indicating the orientation of the displayed image with
respect to the PATIENT shall be displayed with each image.

Compliance is.checked by inspection.

201.12.1.203 Indication of electric and RADIATION output

Adequate information shall be available to the OPERATOR, before, during and after the LOADING
of\an X-RAY TUBE, about fixed, permanently or semi-permanently pre-selected or otherwise
predetermined LOADING FACTORS or modes of operation so as to enable the OPERATOR to pre-
Select appropriate conditions for the IRRADIATION and subsequently to obtain data necessary
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The units of indication shall be as follows:

— for X-RAY TUBE VOLTAGE: kilovolts;

— for X-RAY TUBE CURRENT: milliamperes;

— for LOADING TIME: seconds;

— for CURRENT TIME PRODUCT: milliampere-seconds.

Compliance is checked by inspection.
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201.13 Hazardous situations and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies.

201.17 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQUIPMENT.amnd ME SYSTEMS
Clause 17 of the general standard applies.

201.101 Requirements for CT SCANNERS providing images for RADIOTHERAPY
TREATMENT PLANNING (RTP)

201.101.1 General

Clause 201.101 applies only to CT SCANNERS whose INTENDED USE includes providing image
data for RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNWNG (RTP).

Requirements related to the CT_.SCANNER (gantry, PATIENT SUPPORT, light markers) and
conversion of Hounsfield Units tQ ®lectron and mass density are addressed.

201.101.2 Alignment of the*op of the PATIENT SUPPORT
201.101.2.1 General

The ACCOMPANYING )DOCUMENTS shall describe the procedures for aligning the top of the
PATIENT SUPPORT Wwith respect to the TOMOGRAPHIC PLANE such that the long axis of the top of
the PATIENT SGPPORT is aligned vertically and horizontally over the maximum scan range along
the z directian.

Comgliance of the alignment requirements in subclauses 201.101.2.2 and 201.101.2.3 is
chécked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.101.2.2 Alignment of the PATIENT SUPPORT in the vertical plane (tilt)

The alignment procedure shall require the accuracy of the alignment to be +0,5° or less with
respect to the horizontal plane (Figure 201.103).

The alignment procedure shall require this measurement to be taken on the retracted top of
the PATIENT SUPPORT, without load, after installation.
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Figure 201.103 — Vertical ali%n@ent of the PATIENT SUPPORT

201.101.2.3 Alignment of the PATIE\IQ?JPPORT in the horizontal plane
a) The alignment procedure shall re@é the axis of the horizontal movement of the top of

the PATIENT SUPPORT to be perpsn
+ 10, N

The alignment procedure | require the centerline of the top of the PATIENT SUPPORT to
be marked at the front (M1) and at a distance of 1 m from the front end (M2). The
difference between tlglgqg:enterline and the z-axis indicated by the sagittal light marker shall
be measured at th ition of the scan plane for both M1 and M2. Neither d1 nor d2 shall
exceed 2 mm (s igure 201.104). If the sagittal light marker does not extend to the scan
plane, the me@ ement shall be taken at the external light marker position.

OQQ

icular to the x-axis of the TOMOGRAPHIC PLANE within
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Figure 201.104a

IEC 1617/12
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Gantry

M1, M2 Markmgs he top of the PATIENT SUPPORT

di, d2 distan \Qf arkings from Z-axis

PATIENT SUPPORT in the horizontal plane

@ . Figure 201.104 — Z-axis alignment of the

201.10@‘ Top of the PATIENT SUPPORT

T @urface of the PATIENT suPPORT shall be flat or an ACCESSORY to make it flat shall be
cified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS and shall be made available.
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201.101.4 Table sag (stiffness of the PATIENT SUPPORT)

LA™ L||C|ap_y o_yotcul

Table sag shall be specified for ranges of 40 cm (typical scan length plus shift to reach the

scan plane).

NOTE Corrections for table sag might be needed in the process of RTP.

The sag of the PATIENT SUPPORT in the scan plane shall be evaluated according to the
following test specification:
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— Starting at the gantry-side end of the top of the PATIENT SUPPORT, distribute a load of
135 kg evenly over a length of 1,9 m (or maximum length of the top of the PATIENT
SUPPORT whichever is less);

— position the gantry-side end of the top of the PATIENT SUPPORT in the scan plane
(position 1);

— measure the vertical position of the top of the PATIENT SUPPORT in the scan plane

(haiaht 1)
HeHgHt

=7

— move the top of the PATIENT SUPPORT into the gantry by 400 mmc'

(position 2 = position 1 + 400 mm); O*
— measure the vertical position of the top of the PATIENT SUPPORT in the scan p@ne
(height 2); Q

(position 3 = position 2 + 400 mm) and measure the vertical position of t op of the

— move the top of the PATIENT SUPPORT into the gantry by anoth r'\’ 00 mm
PATIENT SUPPORT in the scan plane (height 3); §

— move the top of the PATIENT SUPPORT into the gantry by other 400 mm
(position 4 = position 3 + 400 mm) and measure the vertical p05| f the top of the
PATIENT SUPPORT in the scan plane (height 4);

— calculate and record the differences in height (the sag) betws?h each pair of adjacent

pOSItIOI’lS (1/
¢

Images may be generated at the described z-positions to '\ure the height of the top of the
PATIENT SUPPORT (e.g. distance between top of the PATIEN PPORT and the ISOCENTRE).

If the mechanical design of the PATIENT SUPPOR be expected to cause the PATIENT
SUPPORT to sag over the exam time (e.g. in t ase of a hydraulic device) the PATIENT
SUPPORT shall be left loaded in the most exten e@ 05|t|0n for 1 h, and the measurement shall
be repeated at this position. Q

The results of the calculations of t differences in height shall be reported in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
%7

201.101.5 Integral light mark Fg'(?or PATIENT marking

If light markers are integral&sgthe CT SCANNER, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall confirm
whether or not they are i.n\(gnded for the purpose of PATIENT marking in RTP.

If the integral Iightq?q'kers are intended for the purpose of PATIENT marking in RTP, they shall
have the foIIowing curacy:

The acc (é;@ of the axial light marker shall be +1 mm at the ISOCENTRE and +2 mm at a
distant& 250 mm in x-direction.

Sa | and coronal light markers shall extend into the scan plane and shall be accurate
31 mm with respect to the axis of rotation.

\Q/The width of the light markers shall not exceed 1 mm (FWHM) at the ISOCENTRE

NOTE Other light markers are covered by existing requirements in the CT equipment acceptance-test standard
(IEC 61223-3-5) as well as in IEC 60601-2-44. In |IEC 61223-3-5, see 5.2.1.3.1 on the internal patient-positioning
light indicating the scan plane, and also see 5.2.1.3.2 on the external positioning light. In this standard, see
203.115(c).

201.101.6 Typical scan mode to provide images for RTP
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify CT CONDITIONS OF OPERATION that are typical for

providing images for RTP. Protocols not suitable for providing images for RTP shall be
identified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

S
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Results of the tests for NOISE, MEAN CT-NUMBER, and UNIFORMITY, as measured with the
methodology of IEC 61223-3-5, shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for CT
CONDITIONS OF OPERATION that are typical for RTP.

201.101.7 HU-value conversion

A conversion of measured HU-values to electron and mass density values relative to those of

Water using CT CONDITIONS OF OPERATION fdenufied I 201.101.6 snait be provided I e
ACCOMPANYING DOCUMENTS as a representative figure for that scanner model. At a minimum, A
conversion factors shall be provided for air, water, one soft-tissue-equivalent material and tV\QJ
different bone-equivalent materials. '\(1/

The PHANTOM and the CT CONDITIONS OF OPERATION used to provide this conversion.'shall be
specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The PHANTOM shall be commercially a@l ble.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the limitations of the data for thex?ﬁield—of—view

and specify if there are regions with different levels of accuracy. QQ
Q
201.101.8 Geometric accuracy of image data .
201.101.8.1 General /b‘
1%

The imaging data shall be geometrically accurate over.tRe full scan field-of-view. The
subclauses of 201.101.8 fulfill this requirement. ('QQ

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the Iir\@éns in geometric accuracy for the full
scan field-of-view and specify if there are regions;\' different levels of accuracy.

O

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall describélthe test specifications to check the alignment
according to subclauses 201.101.8.2, 201 .8.3 and 201.101.8.4.

N
Compliance is checked by inspection &‘}he ACCOMPANYING DOCUMENTS.
. )
201.101.8.2 Gantry tilt \%

It shall be possible to set th\} gantry tilt to zero-position with an accuracy of within +1 © with
reference to the plane ths@gh the x-axis and perpendicular of table top.

WO
The test method |@cord|ng to IEC 61223-3-5, Annex D.

201.101.8.3 @rgular alignment of CT images

©)

Angular aﬁénment of the reconstructed images is essential for accuracy in RTP. Image
align Q&shall be checked with an object of known geometry.

'ecpest specification
O

‘/Position a PHANTOM with markers aligned to the horizontal or vertical plane in the scan field

Scan the PHANTOM and check orientation of the markers in the image.

The deviation of the marker from the vertical or horizontal reference shall be less than 3 mm
over a distance of 20 cm.
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201.101.8.4 Accuracy of image z-position for helical scans

The accuracy of the actual z-position of the PATIENT SUPPORT and the z-position stated in the
image shall be checked.

e Test specification

A PHANTOM with markers at z-position 0 cm, 15 cm and 30 cm is used. The markers have to
be visible in the CT-image (e.g. metal beads). The PHANTOM is positioned in a way that mark;}-
e

)
S

“0 cm” is in the field of the light marker. The table is set to zero for that position. A heji
scan with a protocol intended for providing images for RTP is executed over a scan
covering all three markers on the PHANTOM and overlapping images are reconstructiﬁsing
the thinnest available TOMOGRAPHIC SECTIONS. For each marker the slice positio'\’ th the
maximum contrast for the marker shall be identified and recorded. ®Q

The deviation of the image positions from their corresponding nominal z-valyues shall be less
than 1 mm. Q

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and te@t‘g/

X

IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows: \fl;

Q
©
S

202.101 Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMQ/QQ
N

Additional subclause:

The MANUFACTURER may minimize the test &quirements of the additional ESSENTIAL
PERFORMANCE listed in subclause 201.4.3 to{e practical level through the RISK MANAGEMENT
PROCESS. Q

When selecting the requirements to U@ested, the MANUFACTURER shall take into account the
sensitivity to the EMC environment, @robability of EMC condition and severity, probability and
contribution to unacceptable RlSK’@ough the RISK MANAGEMENT PROCESS.

N

The accuracy of the test in@&ents used to assess the immunity of the CT SCANNER shall not
be affected by the electrg\'@agnetic conditions for the test.

The test instrumer&)‘Qgéll not have an influence on the immunity of the CT SCANNER.
Only non-inv@e’measurements shall be performed.

The CT$QPJNER being tested shall not be modified to perform this immunity test.

Co@ﬂance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

\Q/ZOS General requirements for RADIATION protection

In diagnostic X-ray equipment
IEC 60601-1-3:2008 applies except as follows:

203.4 General requirements
203.4.1 Statement of compliance

Replacement:
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If for a CT SCANNER, or a sub-assembly thereof, compliance with this standard is to be stated,
the statement shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

CT SCANNER... **) IEC 60601-2-44:2009

*++) MODEL OR TYPE REFERENCE

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.5 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
203.5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS
203.5.2.2 Dosimetric calibration

Amendment:

Subclause 5.2.2 of the collateral standard applies only if the CT(CSEANNER contains a
dosimeter.

203.5.2.3 General requirements for the reference of subassemblies and ACCESSORIES

Subclause 5.2.3 of the collateral standard does not apply.

203.5.2.4 Instructions for use
203.5.2.4.1 General requirements for RADIATION dose information
Addition:

The requirements of subclause 5.2.4.1 of the collateral standard are met if

— the ACCOMPANYING DOCUMENTS describe the features in 203.107 (safety measures
against excessive X-RADIATION) paragraphs c) and e) and 203.112 (display and
recording of CTDI,,,, andiBLP).

— subclause 203.13.2 (statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS) is fulfilled.
203.5.2.4.2 Quantitative information

Subclause 5.2.4.2(ofthe collateral standard is fulfilled by conformance to subclauses 203.108
through 203.114 of this particular standard.

203.5.2.4.3 Dose indication
Replacement:

If *@pplicable, the method used to provide RADIATION dose indication in NORMAL USE of the
ME EQUIPMENT shall be described directly or by reference to a published reference.

If the CT SCANNER contains a dosimeter, instructions shall be given for maintaining the
specified accuracy of all dosimetric indications provided on the ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.5.2.4.5 Deterministic effects

Addition:
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Compliance with paragraph b) is fulfilled by provision of information in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS about CONDITIONS OF OPERATION to achieve maximum dose levels of
1 Gy CTDlygg (peripherany (s€e 201.3.211) obtained in the PHANTOM in 203.108 (dosimetry
PHANTOM).

203.5.2.4.6 RISK to OPERATORS

Replacement.

Subclause 5.2.4.6 of the collateral standard is replaced by 203.13 (protection against STRAY
RADIATION).

Additional subclause:

203.5.2.4.101 Interaction of CT X-RADIATION with active medical devicés
The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain a cautionary statement regarding the potential
detrimental interaction of the CT X-RADIATION with active implantablecmedical devices and

body worn active medical devices and indicating that the MANUFACTURER of such devices may
be contacted for more information.

203.6 RADIATION management
203.6.2 Initiation and termination of the IRRADIATION
203.6.2.1 Normal initiation and termination of 'the IRRADIATION

Subclause 6.2.1 of the collateral standard does nat apply.

NOTE The appropriate alternate requirements for CIN\SCANNERS are contained in 203.107 and 203.112.
203.6.2.2 Safety measures againstfailure of normal termination of the IRRADIATION

Subclause 6.2.2 of the collateral standard does not apply.

NOTE The appropriate alternate. requirements for CT SCANNERS are contained in 203.107 of this particular
standard.

203.6.3 RADIATION.dOSe and RADIATION QUALITY

203.6.3.1 Adjustiment oF RADIATION dose and RADIATION QUALITY
Subclause 6.3.1.0f the collateral standard does not apply.

NOTE The‘appropriate alternate requirements for CT SCANNERS are contained in 203.106.
203.6¢3-2 Reproducibility of the RADIATION output

Replacement:

DAnlA'rlnl\l F-YELT-VEL ehr\ll |nn m!\ﬂ(‘lll’nr‘l |n teHRS nf CTDl 'Fnr +hn V RAN—THBEO+TFACE TAVAVAN
tPo ST ar ot v

selections at the typical collimation specified in 203. 109 2 of this particular standard for two
X-RAY TUBE CURRENT (mA) settings representative of typical head and body techniques.

For CTDl¢ee 4 €ach value shall be within +10 % of the mean of a set of 10 measurements.

203.6.4 Indication of operational states
203.6.4.1 Indication of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY selected

Subclause 6.4.1 of the collateral standard does not apply.
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203.6.4.2 Indication of LOADING STATE

Replacement:

In NORMAL CONDITION when, and only when, RADIATION is produced, visible indication shall be
provided on the cONTROL PANEL from which the X-RADIATION is actuated and on or near the
gantry. Indicators at or near the gantry shall be visible from any point external to the PATIENT

Opening WHere Mserton of any part of the numan body Mo e primary RADIATION beam 1S
possible.

The LOADING STATE shall be indicated by a yellow indicator light; see 201.7.8.1.
Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.

203.6.4.3 Indication of LOADING FACTORS and MODES OF OPERATION

Replacement:

Compliance with this subclause of the collateral standard is achieved by conformance to the
following subclauses of this particular standard:

— Visual indication;
— Display and recording of CTDI,, and DLP;
— Post-exposure display of changed CT CONDITIONS OF(OPERATION;

— Accuracy of RADIATION output.
203.6.5 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Replacement:

Compliance with subclause 6.5 of the’collateral standard is achieved by conformance to
203.106.

203.6.6 Scattered RADIATION reduction

Addition:
If the means are notremovable a description of their proper use is not required.

203.6.7 Imaging performance
203.6.7.2 System performance

Replacement:

The following performance data shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for the CT
CONDITIONS OF OPERATION used to provide the information required by 203.109.1 for a typical

head and 2o tunical hodvy CT and additional coMNDITIONS OF ORERATION reauired hyv
pA P4 ! P4

IEC 61223-3-5.

For CT SCANNERS designed to image both the head and body, separate imaging performance
information shall be provided for each application:

a) A statement of the NOISE, MEAN CT NUMBER, UNIFORMITY, MODULATION TRANSFER FUNCTION
and TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS in accordance with |IEC 61223-3-5.

b) A graphical presentation of the MODULATION TRANSFER FUNCTION for the same image
processing and display mode as that used in the statement of the NOISE and additional
CONDITIONS OF OPERATION required by IEC 61223-3-5.



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © |IEC:2009+A1:2012 -39 -

NOTE The slice SENSITIVITY PROFILE is provided per 203.111.
Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.6.7.3 NOMINAL FOCAL SPOT value

Amendment:

The requirement "and shall be compatible with each application within the INTENDED USE*shall
not apply.

Replacement of the compliance statement:
Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.6.7.4 RADIATION DETECTOR Or X-RAY IMAGE RECEPTOR

Addition:
Compliance is achieved by conformance to 203.6.7.2.

203.7 RADIATION QUALITY
203.7.1 HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

Addition:

The system’s HALF-VALUE LAYER forn~each selectable FILTER shall be provided in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS at the mifRimum, maximum, and one mid-range value of the X-RAY
TUBE VOLTAGE.

For CT ScCANNERS with shaped FILTERS, measurements of RADIATION QUALITY shall be
performed at the systemx/SOCENTRE, in the centre of the TOMOGRAPHIC PLANE and values shall
be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Replacement of the'compliance statement:

Compliangeis checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the test
described in 203.7.6.

208.7.2 Waveform of the X-RAY TUBE VOLTAGE

Subclause 7.2 of the collateral standard does not apply.

203.7.3 Indication of FILTER properties

Replacement:

FILTER properties shall be indicated as follows:

— X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall be marked with the quality equivalent FILTRATION from
irremovable materials or with the thicknesses of the materials concerned, together with
their chemical symbols;
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— For all ADDED FILTERS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the quality equivalent
FILTRATION in thickness of aluminium or another suitable reference material, together with
the RADIATION QUALITY used for its determination;

EXAMPLE 0,3 mm Al 75 kV/HVL 2,7 mm Al.

— Fixed layers of material in the X-RAY BEAM incident on the PATIENT, other than ADDED
FILTERS and irremovable materials in X-RAY TUBE ASSEMBLIES, shall be marked to show the

guatity equivatert FICTRATTON 1T tTCRITESS —Of —atunmiTiumnT together Wit the RADIATION
QUALITY used for its determination. The marking may be given in the form of a reference
to a statement of these particulars in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Such layers need
not be marked, if they add altogether no more than a quality equivalent FILTRATION Of
0,2 mm Al and are not intended to be taken into account as part of the TOTAL FILTRATION
required for compliance with 4th paragraph of subclause 7.1 of the collateral standard.

Compliance is checked by inspection, as appropriate, of the X-RAY TUBE ASSEMBLIES, filtering
materials and ADDED FILTERS and by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

203.7.4 Test for FILTRATION by irremovable materials

Subclause 7.4 of the collateral standard does not apply.

203.7.5 Test for ADDED FILTERS and materials

Subclause 7.5 of the collateral standard does not apply.

203.7.6 Test for HALF-VALUE LAYER

Replacement:

At the system ISOCENTRE, measure the firstHALF-VALUE LAYER under NARROW BEAM CONDITIONS
for all selectable values of the X-RAY TUBE VOLTAGE. If there are more than three selectable
values of X-RAY TUBE VOLTAGE, HALF-VALUE LAYER shall be measured for at least the minimum,
maximum and one mid-range value of thie X-RAY TUBE VOLTAGE.

203.8 Limitation of the extentlof the X-RAY BEAM and relationship between X-RAY FIELD
and IMAGE RECEPTION AREA

203.8.1 General

Addition:

Compliance is\achieved by conformance to the following subclauses of this particular
standard:

203.8.4 Confinement of extra-focal RADIATION
203143 GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z-DIRECTION
203.8.4 Confinement of extra-focal RADIATION

Replacement:

The X-RAY SOURCE ASSEMBLIES shall be constructed so that the zone of intersection of all
straight lines that pass through all RADIATION APERTURES of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, with a
plane normal to the REFERENCE AXIS at 1 m from the FOCAL SPOT shall not exceed more than
15 cm outside the boundary of the largest selectable X-RAY FIELD.

This requirement shall apply to the collimation in z-direction only.

Compliance is checked by geometrical/graphical examination of the design documentation. In
Figure 201.102, w, represents the width of the largest selectable X-RAY FIELD in a plane P,
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which is perpendicular to the REFERENCE AXIS at 1 m from the FOCAL sSPOT. The zone of
intersection with plane P of all straight lines passing through all RADIATION APERTURES extends
beyond w; by the distance w,. The shaded portion of this zone is a region where extra-focal
RADIATION can extend beyond the largest X-RAY FIELD. Compliance is achieved if w, does not
exceed 15 cm.

=]
N
£
L
3
\ '
1m
- !
IEC 370/09

1 X-RAY TUBE housing
2 Beam limiting device
3 RADIATION APERTURES

4  FOCAL SPOT

Figure 203.101 — Zone of extra-focal RADIATION

Alternatively, other measures may be employed in design to sufficiently reduce extra focal
RADIATION.

This requirement shall apply to the collimation in z-direction only.
Compliance’is checked by examination of the design documentation.

203.8'5 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA

Subclause 8.5 of the collateral standard does not apply.

NOTE The appropriate corresponding requirements for CT SCANNERS are contained in 203.111, 203.113, and
203.115.

203.9 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

Replacement:

CT scANNERS shall be constructed such that the minimum FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE is at
least 15 cm.

Compliance is checked by inspection.
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203.10 ATTENUATION of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR

Clause 10 of the collateral standard-dees-net applies with the following exception:

203.10.2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

Subclause 10.2 of the collateral standard does not apply.

203.11 Protection against RESIDUAL RADIATION

Replacement:

The shielding of primary RADIATION is acceptable if the values of STRAY RADIATION, as
described in 203.13.2, for the two locations in the horizontal plot which_are in the
TOMOGRAPHIC PLANE and closest to the gantry, are less than 25% of the values’that were
measured on the axis of rotation, above the PATIENT support, at the same distahces from the
ISOCENTRE.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

203.12 Protection against LEAKAGE RADIATION
203.12.1  General

Replacement:

X-RAY EQUIPMENT shall incorporate appropriatesMmeasures to protect the PATIENT, the
OPERATOR and staff against LEAKAGE RADIATION.

Conformance to 203.13 and to subclause12)4 of IEC 60601-1-3 is sufficient to demonstrate
compliance with the requirements of the subclause above.

203.12.3 Statement of reference®OADING conditions

Replacement:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS for all X-RAY TUBE ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMBLIES
shall state the values of €T CONDITIONS OF OPERATION that would, if applied at the NOMINAL X-
RAY TUBE VOLTAGE, cotrespond to the CONTINUOUS ANODE INPUT POWER.

Compliance is ¢hecked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13 Priotection against STRAY RADIATION

Replacement:

203.13.1 General

STRAY RADIATION measurements shall be done with those CT CONDITIONS OF OPERATION which

result in the maximum STRAY RADIATION dose per CURRENT TIME PRODUCT. These CT
CONDITIONS OF OPERATION should at least include the highest selectable X-RAY TUBE VOLTAGE.

A cylindrical PHANTOM of TISSUE EQUIVALENT MATERIAL (e.g. water or PMMA) with a diameter of
320 mm shall be used for the measurements. Its minimum length shall be the greater of
N xT+ 100 mm or 140 mm. Its maximum length shall be N x T+ 200 mm. It shall be
positioned in the centre of rotation of the CT SCANNER. The PHANTOM shall be centred on the
TOMOGRAPHIC PLANE. The measurement results may be averaged over a volume-0f500-em? of
which no principal linear dimension exceeds 200 mm.
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203.13.2 Statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

STRAY RADIATION data shall be measured in the horizontal and vertical planes which include
the axis of rotation of the CT SCANNER. For each plane the region of measurement shall be a
rectangle defined as follows:

For the horizontal plane the side which is parallel to the axis of rotation is at least 3 m long

WITIT 1S CEMre at the position of 1he scan prane and extends as far as Necessary 1o mciude the
region of the PATIENT SUPPORT; the side which is perpendicular to the axis of rotation is at
least 3 m long with its centre at the position of the axis of rotation.

For the vertical plane the side which is parallel to the axis of rotation is at least 3 m long with
its centre at the position of the scan plane and extends as far as necessary to include the
region of the PATIENT SUPPORT; the side which is perpendicular to the axis of retation shall
extend at least 0,5 m below and 1,5 m above the position of the axis of rotation,

Figure 203.102 illustrates the configuration where the PATIENT SUPPORT)Ndoes not extend
beyond the minimum 3 m dimension.

Measurements shall be provided at least at every 50 cm in both" directions. Information
regarding the PHANTOM and the measurement results shall be provided in the instructions for
use.

The unit of measurement shall be AIR KERMA per CURRENTE.TIME PRODUCT (mAs) applied to the
X-RAY TUBE during NORMAL USE.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

IEC 371/09

Figure 203.102 — Minimum dimensions for STRAY RADIATION measurement
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203.101 Emergency TERMINATION of X-RADIATION

Readily identifiable and accessible means shall be provided for emergency interruption to
terminate LOADING. The means shall be provided in hard-wired circuits near to or on the
PATIENT SUPPORT or the GANTRY and also on or near the CONTROL PANEL from which the X-
RADIATION is actuated.

LOADING Shall De terminated witnin U,5 s or emergency stop activation.

Upon emergency stop activation, MOTORIZED MOVEMENTS shall be terminated according to
201.9.2.4.101.

MOTORIZED MOVEMENT termination and LOADING termination shall be accomplished by.the same
emergency stop button.

Compliance is checked by the appropriate functional tests.

203.102 Visual indication

Prior to initiation of the scan series, the user selected CT CONDITIONS OF OPERATION to be
used during a scan series shall be indicatedson the CONTROL PANEL from which the READY
STATE can be initiated.

On ME EQUIPMENT having all or some ‘of these CT CONDITIONS OF OPERATION at fixed values,
this requirement may be met by perranent markings.

For scans in which the Tu8& CURRENT varies, indication of the expected time weighted
average over the scan series*shall be available prior to scan initiation.

Compliance is checked by the appropriate functional tests.

203.103 Indication of operational READY STATE

Visible indication shall be provided on each CONTROL PANEL indicating the state when one
further actuation of a control from that CONTROL PANEL will initiate the LOADING of the X-RAY
TUBE,

Ifithis state is indicated by means of a single-function indicator light, the colour green shall be
used according to 201.7.8.1 of this particular standard.

Means shall be provided for a connection to enable this state to be indicated remotely from
each CONTROL PANEL. This requirement does not apply for MOBILE ME EQUIPMENT.

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

203.104 Connection of external INTERLOCKS

CT scANNERS shall be provided with connections for external INTERLOCKS that can be
positioned remotely from the CT SCANNER and can cause the X-RAY GENERATOR to stop
emitting X-RADIATION and can prevent the X-RAY GENERATOR from starting to emit X-RADIATION.
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NOTE In view of the nature of the diagnostic and interventional methods performed on a CT SCANNER, the PATIENT
as well as the oPERATOR will in practically all cases be exposed to a significantly higher dose in the event that
external INTERLOCKS are activated during an exposure, since the radiological examination may have to be repeated.
Also the interruption of an interventional procedure may cause an additional risk to the PATIENT. Such INTERLOCKS
therefore ought to be applied only where necessary, e.g. when required by other regulations.

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

2Us5.100 Chnarging modade INTERLOCK

Every MOBILE ME EQUIPMENT having an incorporated battery shall be provided with means
whereby powered movements and the generation of X-RADIATION by unauthorised personscan
be prevented. Such means may allow the charging of batteries.

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

Compliance is checked by inspection.

203.106 Control of RADIATION output

Means shall be provided to limit the energy to be delivered by the use of fixed or pre-selected
combinations of suitable LOADING FACTORS and MODES OF OPERATION.

Means shall be provided so that the OPERATOR can terminate’the LOADING at any time during a
scan, or series of scans under X-RAY EQUIPMENT control,. of-greater than 0,5 s duration. However,
means may be provided to acquire data for up to one.additional rotation of the X-ray source.
Any control by which the LOADING of an X-RAY TuBEvCan be initiated shall be protected such
that unintended actuation is unlikely. Adequate protection may be accomplished by a variety
of means including but not limited to placement, recessing controls, covers, or defined interval
for actuation.

On each CT SCANNER, AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL (AEC) shall be provided as a MODE(S)
OF OPERATION alternative to the mantal selection of CT CONDITIONS OF OPERATION.

NOTE 1 Each of the following technologies exemplifies a type of AEC in CT SCANNERS. The list is illustrative, not
exhaustive, and does not preclude other AEC technologies:

Constant flux exposure control An AEC system that determines the optimum constant X-ray flux to be
used over an entire scanning sequence

Angle-dependent expasufe control An AEC system that adjusts the incident X-ray flux as a function of
projection angle (XY plane)

Z axis exposure-control An AEC system that adjusts the incident X-ray flux along the Z axis

XYZ exposure’control An AEC system that adjusts the incident X-ray flux in the XY plane as well
as along the Z axis

Gated/exposure control An AEC system that adjusts the incident X-ray flux as a function of a
gating input, e.g. in respiratory, cardiac, and related procedures.

NOTE 2 This requirement does not preclude manual selection of particular modes of AEC operation nor user input
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The MANUFACTURER shall provide information about the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL(S) in
the instructions for use.

Further information about the performance specifications of the AUTOMATIC EXPOSURE
CONTROL(S) shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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203.107 Safety measures against excessive X-RADIATION

a)

Means shall be provided to terminate the LOADING automatically by either de-energizing
the RADIATION SOURCE or shuttering the X-RAY BEAM in the event of timer failure. Such
termination shall occur within an interval that limits the total scan time to no more than the
lesser of 110 % of its preset value or one extra rotation of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY
through the use of either a back-up timer or devices which monitor ME EQUIPMENT function.
The interval is not required to be less than 0,1s.

b)

d)

e)

f)

9)

h)

Means shall be provided to terminate the LOADING automatically by either de-energizing
the RADIATION SOURCE or shuttering the X-RAY BEAM in the event of ME EQUIPMENT failure
affecting data collection. Such a termination shall occur within 1 s of such a failure.

Means shall be provided so that the OPERATOR can terminate the LOADING at any time dufing a
scan, or series of scans under X-RAY EQUIPMENT control, of greater than 0,5 s duration’.

When LOADING has been terminated under circumstances covered in a), b), orc) above, a
visible indication of termination shall be provided to the OPERATOR and manualhresetting of
the CT CONDITIONS OF OPERATION shall be required prior to the initiation of another scan.

When more than one scan is programmed in the same TOMOGRAPHIC/PEANE there shall be
a warning on the OPERATOR's console that this mode has been selected; and the OPERATOR
shall confirm that this is to occur before initiating the scan series.

Except for data stored in volatile buffers, any data acquired*prior to interrupting the
LOADING of a helical scan series shall be available for image,feconstruction when LOADING
has been interrupted by whatever cause.

Means shall be provided to allow users to optionally. €gter and save a DOSE NOTIFICATION
VALUE in terms of CTDI,,, CTDI,, per second, DLR) and/or DLP per second as part of
each PROTOCOL ELEMENT. When a PROTOCOL ELEMENT is confirmed, the CT SCANNER shall
display a notification on the coNTROL PANEL.ifNa&hy of the estimated dose index values
exceeds the corresponding DOSE NOTIFICATIQNWALUE. The OPERATOR shall be required to
confirm this notification before continuing{Means shall be provided to allow the OPERATOR
to enter comments regarding the exceedance.

When a scan is performed that ex¢eeds a DOSE NOTIFICATION VALUE, the system shall
record the date and time, a unique’identifier for the CT EXAMINATION and the PROTOCOL
ELEMENT, the DOSE NOTIFICATION.YALUES which were exceeded at the pre-scan confirmation,
the corresponding dose index\values which triggered the notification, and comments, if
provided. This record shall &' available to the user.

Means shall be provided to generate a list of all PROTOCOL ELEMENTS with their
corresponding DOSE WOTIFICATION VALUES. If the DOSE NOTIFICATION VALUE is not set for a
particular PROTOCQL-ELEMENT, the list shall indicate this status.

Means shall bg provided to allow users to optionally enter and save at least one DOSE
ALERT VALUE in terms of CTDI,, and/or a DLP. For each CT EXAMINATION, the system shall
accumulateralues of CTDI,, at each position on the z-axis and shall accumulate the total
DLP ags(the cT EXAMINATION proceeds. The system may set the accumulated CTDI,, to
zero when the PATIENT coordinate system shifts, e.g. when the PATIENT changes position
on«he PATIENT SUPPORT. When a PROTOCOL ELEMENT is confirmed, the CT SCANNER shall
digplay an alert on the CONTROL PANEL if the accumulated CTDI,,,, or the accumulated DLP,
plus the corresponding values estimated for the confirmed PROTOCOL ELEMENTS, exceeds
the corresponding DOSE ALERT VALUE. The OPERATOR shall be required to confirm this alert
and to enter OPERATOR's name before continuing. Means shall be provided to allow the

oRERATAON t0 antar cammantc ranardina thao aveaadanca
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The system shall also provide password-protection capability that prevents proceeding
with the scan unless the correct password is entered. The activation of the password-
protection capability may be configurable.

When a scan is performed that exceeds a DOSE ALERT VALUE, the system shall record the
date and time, the OPERATOR name, a unique identifier for the CT EXAMINATION, the DOSE
ALERT VALUES which were exceeded, the corresponding dose index values which triggered
the alert, and any comments, if provided. This record shall be available to the OPERATOR.

The DOSE ALERT VALUE for CTDI,,, shall not be allowed to exceed 2 Gy.
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Means shall be provided to generate a list of all DOSE ALERT VALUES. If any of the DOSE
ALERT VALUES have not been set, the list shall indicate this status.

Compliance is checked by inspection or tests.

203.108 Dosimetry PHANTOM

diameter 160 mm for all head—technigues PROTOCOL ELEMENTS and 320 mm for all body
technigues PROTOCOL ELEMENTS. The length of the PHANTOM shall be at least 140 mm. The
PHANTOM shall be longer than the length of the sensitive volume of the RADIATION DETEGTOR
used for the measurements. The PHANTOM shall contain holes just large enough to accept.the
RADIATION DETECTOR. These holes shall be parallel to the axis of symmetry of the PRANTOM,
and the centres of the holes shall be located at the centre and 10 mm below the surface of the
PHANTOM at 90° intervals.

For the holes not used during a measurement, properly fitting insert pafts of the same
material as the PHANTOM shall be used.

203.109 Dose statements
203.109.1 CTDlyqg

The following dose information shall be obtained by _Using the dosimetry pPHANTOM for
COMPUTED TOMOGRAPHY. For any CT SCANNER separate dase information shall be provided for
each application (e.g. head, body, cardiac, etc.) in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. All dose
measurements shall be performed with the PHANTOM specified in 203.108 placed on the
PATIENT SUPPORT without additional attenuating“material present. The dosimetry PHANTOM
appropriate for the application shall be centred in’the scan field and on the axis of rotation of
the CT SCANNER.

The following information shall be given.in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for each application.

a) The CTDIl;5, and the corresponding CT CONDITIONS OF OPERATION at the following
locations in the dosimetry PHANTOM specified in 203.108. The CT CONDITIONS OF OPERATION
shall be the typical values suggested by the MANUFACTURER.

1) Along the axis of rotation of the PHANTOM (CTDIy g (centre))-

2) Along a line parallel to the axis of rotation and 10 mm interior to the surface of the
PHANTOM, with(the PHANTOM positioned so that the CTDI g is the maximum obtainable
at this depth.

3) Along atline parallel to the axis of rotation and 10 mm interior to the surface of the
PHANTOM at positions 90°, 180° and 270° from the position in item a) 2) of this subclause.
Theé location of the position where the CTDI, 4 is maximum as specified in item a) 2) of
this subclause shall be given by the MANUFACTURER with respect to the gantry or other
readily identifiable part of the CT SCANNER in such a manner as to permit placement of the
dosimetry PHANTOM in this orientation.

4) CTDlygg (peripherary @s the average of the four values of CTDI, 4o measured around the
dosimetry PHANTOM periphery according to 203.109.1 a) 2) and 3) above.

|

b) The CTDIly in the centre location of the dosimetry PHANTOM for each selectable
CT CONDITION OF OPERATION that varies the CTDlygg(centre) Value. This CTDIygqcentrey Shall
be presented as a value that is normalized to the CTDI;,q in the centre location of the
dosimetry PHANTOM from item a) of this subclause, with the CTDIygg(centre) Of item a) of
this subclause having a value of 1. As a single CT CONDITION OF OPERATION Is changed, all
other independent CT CONDITIONS OF OPERATION shall be maintained at the typical values
described in item a) of this subclause. These data shall encompass the range of each
CT CONDITION OF OPERATION stated by the MANUFACTURER as appropriate. When more than
three selections of a CT CONDITION OF OPERATION are available, the normalized CTDI,q
shall be provided, at least for the minimum, maximum and one mid-range value of the
CT CONDITION OF OPERATION.
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¢) The CTDIiog (peripheraly @verage for each selectable CT CONDITION OF OPERATION that
varies this CTDl oo (peripheraly @verage value. This CTDlygg (peripheraly @verage shall be
presented as a value that is normalized to the CTDl4q (peripherany @verage from item a) of
this subclause, with the CTDI,4q (peripheray @verage of item a) of this paragraph having a
value of 1. As a single CT CONDITION OF OPERATION is changed, all other independent
CT CONDITIONS OF OPERATION shall be maintained at the typical values described in item a)
of this subclause. These data shall encompass the range of each CT CONDITION OF

UFERATIUN otatcd b_y thC NVMIANUFACUCTURER AS applupliatc. ‘VAVI:AICII nmiurc thall thICC DC:Cbt;UIID
of a CT CONDITION OF OPERATION are available, the normalized CTDl4¢ (peripherar) @verage
shall be provided, at least for the minimum, maximum and one mid-range value of the
CT CONDITION OF OPERATION.

d) A statement of the maximum deviation from the values given according to itemsca); b)
and c). Deviation of values shall not exceed these limits.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by tinspection of
the MANUFACTURERS test results.

203.109.2 CTDl¢ree air

CTDlfee aiy @nd the corresponding CT CONDITIONS OF OPERATION shall be provided in the

ACCOMPANYING DOCUMENTS. CTDlf e 45 Shall be measured—with—a—100-mm—lenrg—ichization
chamber-alighed along the z-axis at the ISOCENTRE of the CT SCANNER in the absence of any

dosimetry PHANTOM and PATIENT SUPPORT.

A statement of the maximum deviation from the value$cshall be given. Deviations shall not
exceed these limits.

The following data shall be included in the ACCOMRPANYING DOCUMENTS:

—  CTDlgge air at all NOMINAL beam collimations (all other independent CT CONDITIONS OF
OPERATION shall be maintained at the typical body conditions of operation, see Table
203.102 below);

—  CTDlgee air at all kVp settings (alPother independent CT CONDITIONS OF OPERATION shall be
maintained at the typical body<conditions of operation, see Table 203.101 below);

— CTDle air at the typical .head conditions of operation;
— CTDlgee air @t the typical conditions of operation for each additional shaped or flat FILTER.

NOTE 1 NOMINAL beam collimation is equal to N x T, where N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced
in a single axial scan, and\7is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS.

NOTE 2 Only one measurement is required for any given product of (N x T).
NOTE 3 An dltérnative method to measure CTDI (CTDIl g or CTDlee air) IS based on measurement of the DOSE

PROFILE and intggration of the profile over the desired range. The dose profile can be measured with a RADIATION
DETECTORMhat fulfils IEC 61674, e.g. with a small dosimeter.

Table 203.101 — Test pattern for CTDl¢ ¢ 4ir

Variation of the NOMINAL beam collimation (product of N and T)

ceHimationT—Coetimation—Gotimation CoeHimation4 CoeHimation
1 2 3 (typical) 5
kV 1 Y
Variation | kv 2 (typical) Y Y Y % %
of kV
kV 3 Y

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by inspection of
the MANUFACTURERS test results.
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203.110 DOSE PROFILE statement

A graphical presentation of the DOSE PROFILE along a line z perpendicular to the TOMOGRAPHIC
PLANE and centred at the ISOCENTRE, determined in free air for one axial scan, in the centre
location of the head-dosimetry PHANTOM, and the centre location of the body-dosimetry
PHANTOM shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for each selectable value of N x T.
When more than three different values of N x T are available, the information shall be

el ol £ | o dlo H- H pu | el 1 Tlo
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PROFHErequired-by-203-111 For CT SCANNERS with a single detector row along the z-axis, the
DOSE PROFILE shall be presented on the same graph and to the same scale as Ahe
corresponding SENSITIVITY PROFILE required by 203.111. For CT SCANNERS with mukiple
detector rows along the z-axis, two vertical line segments separated by the width N x\yTshall
be presented on the same graph centered within the DOSE PROFILE.

The graphical presentation shall cover a range along the z-direction that extends to at least
the full width at one-tenth maximum of the DOSE PROFILE.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.111 SENSITIVITY PROFILE statement

A graphical representation of the associatetd SENSITIVITY PROFILE shall be given in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS as follows:

a) One SENSITIVITY PROFILE for each available axial NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS
shall be plotted. If there are more than three NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESSES,
plot the SENSITIVITY PROFILE fofhat least the minimum, the maximum and one midrange
value.

b) For CT SCANNERS with aSsingle detector row along the z-axis, the SENSITIVITY PROFILE
associated with the cenfiguration T shall be presented on the same graph, placed about
the same central lgcation, to the same scale as that of the corresponding DOSE PROFILE
required by 20310, for the head-dosimetry PHANTOM and for the body-dosimetry
PHANTOM,

Compliance is-.checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.112 Display and recording of CTDIy,g| and DLP



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

The values for CTDI,, expressed in units of mGy and DLP expressed in units of er{ -cm,
C

both quantities reflecting the PROTOCOL ELEMENT selected, shall be displayed on the\ NTROL
PANEL prior to initiation of a scanning sequence. Additionally, the PHANTOM diam on which
CTDl,, values are based shall be displayed.

XY

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the conversion from the CT based on the 32
cm phantom to the CTDI, based on the 16 cm phantom. This conv shall be provided
for all relevant combinations of CT CONDITIONS OF OPERATION. The "OMPANYING DOCUMENTS
shall contain guidance on how to specify whether a PROTOCOL E&%ENT is a head or body

PROTOCOL ELEMENT. ;

oV
If any of the CT CONDITIONS OF OPERATION are intended ry within a scanning sequence,
corresponding expected values of CTDI,,, and DLP sha displayed prior to exposure. Each

value shall represent an anticipated time-weighted av@ge over the scanning sequence.

For scanning without pre-programmed movemeéxof the PATIENT SUPPORT, when calculating
CTDl,, per 201.3.212 c) for display, n is eqdal to the maximum number of pre-programmed
rotations. If the number of rotations is e-programmed, during a CT EXAMINATION the
CTDl,,, per second shall be displayed in udits of mGy.
N

Following a sequence of scanning, ean values of CTDI,, and DLP shall be displayed on
the CONTROL PANEL, where these\‘gh ues are calculated as time-weighted averages over the
scanning sequence. @

.\Q)
The post-scan mean va@es of CTDI,, and DLP along with the PHANTOM type shall be
recorded according t({lﬁﬁe DICOM CT RADIATION dose structured report (SR) templates of
ISO 12052. .

o

The accuracy @f the displayed and recorded values of CTDI, and DLP shall be specified in
the ACCOMP@G DOCUMENTS.

The displayed and recorded CTDI,, and DLP given by the MANUFACTURER may be a
repr tative figure for that model and not the value measured on the particular CT SCANNER.

Cﬁ ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain the method used for adjusting L as defined in
,201.3.214 b).

Compliance is checked by inspection of the CT SCANNER and the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.113 GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION

For those CT CONDITIONS OF OPERATION With a GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION of less
than 70 %, the value shall be displayed. Additionally, under this condition, there shall be a
warning on the OPERATOR'S CONTROL PANEL, and the OPERATOR shall be required to confirm
before continuing.
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A table of GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION at all beam collimations shall be provided in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection.

203.114 Post-exposure display of changed CT CONDITIONS OF OPERATION

Following a sequence of scanning in which the TUBE CURRENT was selected to vary,‘the time
weighted average of the TUBE CURRENT over the scanning sequence shall be displayed.

Compliance is checked by the appropriate functional tests.

203.115 Indication and position of the TOMOGRAPHIC SECTION

a) A preview image shall be provided on which the OPERATOR mayysét up the TOMOGRAPHIC
SECTIONS to be taken. The reference lines indicating these ;sections shall not differ from
the true positions by more than 2 mm with the gantry in vertical position.

b) For helical scanning, the range along the z axis of thextotal volume irradiated shall be
indicated on the preview image. Two reference lines&oérresponding—te representative of
the start and stop-ef positions for the LOADING shall'be available for displayed. Each line
shall correspond to the outer edge of the FWHM-of the free-in-air DOSE PROFILE for the
beam collimation used.

c) A-tteHFFHELD light marker shall be provided for marking the TOMOGRAPHIC SECTION (i.e., for
axial positioning of the PATIENT) and for marking the ISOCENTRE (for sagittal and coronal
positioning). The-teHTFELD light marker shall be visible under ambient light conditions of
up to 500 Ix. The width of the-teHTRIELD light marker shall not exceed 3 mm, measured in
the centre of the gantry opening. The centre of the TOMOGRAPHIC SECTION shall be within
+2 mm of the centre of the-ticHTHELD light marker and within £2 mm of the centre of any
additional-tteHTFiELD light marker that may be provided for reference purposes of the
TOMOGRAPHIC SECTION. If more than one TOMOGRAPHIC SECTION is acquired at a time, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall describe the position of the-tieHTFRELD light marker with
reference to the TOM@GRAPHIC SECTIONS. The accuracy of the location of the ISOCENTRE
with respect to theseHTFELDBS light markers marking its sagittal and coronal positioning
shall be stated insthe ACCOMPANYING DOCUMENTS.

d) For motions of the PATIENT SUPPORT beginning at a typical starting position, continuing to a
position which is the lesser of the maximum selectable longitudinal extent or 30 cm, and
then returning to the starting position, the deviation of each actual longitudinal position
from itsyindicated value along the way shall not exceed 1 mm. Measurements of actual
versus' indicated longitudinal position may be taken anywhere along the travel, and the
sequence of measurements shall be done in both the forward and backward directions
with respect to the starting position. In addition, under the same CT CONDITIONS OF
OPERATION, following motion of the PATIENT SUPPORT in axial scanning mode, in about
10 mm increments, up to a total distance which is the lesser of the maximum selectable
longitudinal extent or 30 cm and then back to the starting pasition the deviation (hacklash)

of the position of the PATIENT SUPPORT from its starting position shall not exceed 1 mm.
Backlash with respect to the starting position shall be determined for motions beginning in
both the forward and backward directions. All of these tests shall be performed with a
patient-equivalent mass of 135 kg evenly distributed across the PATIENT SUPPORT.

Compliance is checked by inspection and tests to confirm accuracy where specified.
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

ATTITEX AA
(informative)

Choosing LOADING FACTORS for tests

In the testing of CT SCANNERS by applying LOADINGS to the X-RAY TUBE ASSEMBLY/ there are
severe practical limitations to the number of LOADINGS that can be applied. At.no time during
testing should the ratings of the X-RAY TUBE ASSEMBLY be exceeded. This applies not only to
single LOADINGS but also to the accumulated effect of repeated LOADINGS~Oh the ANODE HEAT
CONTENT and on the X-RAY TUBE ASSEMBLY HEAT CONTENT. The need te‘allow time for cooling
between LOADINGS is likely to be a significant factor in determining ithe”total time required to
determine compliance with this standard. It is therefore important te plan the tests in such a
way that compliance can be verified with a reasonable minimum number of LOADINGS,
otherwise the duration and cost of testing can become excesSive. When no values for the
LOADING FACTORS to be used are specifically stated in thegdescriptions of tests given in this
standard, it is to be understood that the tester may choose any value of available LOADING
FACTORS. It is recommended, however, that combinations of LOADING FACTORS used in the
tests should include those representing the expetcted "worst case" conditions. Additional
confirmatory measurements may be made at other values of available LOADING FACTORS. As a
general rule, it is recommended that no more,than three points should need to be verified in
any given range of required compliance, additional to the initial "worst-case" points. As far as
possible, LOADING FACTORS should be chesen, and measurements made, so as to take into
account all the requirements for which" information is required, rather than only one
requirement at a time.

The "worst-case" conditions for, compliance with a given requirement may depend on the
technical features of the design:In the interests of reducing the cost of testing for compliance,
it is recommended that MANUFACTURERS should make available all relevant information, so as
to enable testers to verifyccompliance with a reasonable minimum number of test points.

The MAINS VOLTAGE used for the tests should be 90 % of the rated voltage, with an APPARENT
RESISTANCE OF SUPRLY MAINS at the maximum specified value.
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Annex BB
(informative)

Estimating CTDI,,, for scan projection RADIOGRAPHY (SPR)7)

CTDI,q spr: I-€., the value of CIDI,, associated with a preview Image acquired during scan
projection RADIOGRAPHY, may be estimated in terms of CTDI,, and N x T.

For a SPR image acquired with constant table movement and continuous RADIATION,
CTDl,q gpr = (CTDI,,/CURRENT TIME PRODUCT) x X-RAY TUBE CURRENT x (N x T)/(table speed),

where the
— ratio CTDI,,/CURRENT TIME PRODUCT is evaluated independently of-the SPR acquisition
but with the same settings of TUBE VOLTAGE and N x T as those af.the SPR acquisition;

— X-RAY TUBE CURRENT and table speed are those valuesxused during the SPR
acquisition.

7) Adapted from NRPB-R249 [13]
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Annex CC
(informative)

The CTDI,,, concept in IEC 60601-2-44:
Relationship between CTDI,,, and CTDI.,

CC.1 Evolution of CTDI,(, in editions of IEC 60601-2-44 C)%
Referring to dose at the mid-range of a scanned volume, CTDI,, represents an upper-li 'h:l/ ,
saturation value for the COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX [14]8). Conceptually lo IS
associated with an “equilibrium” dynamic in dose accretion: the equilibrium is tween the
accrual of scattered-radiation contributions associated with an increasingly | scanning
range on the one hand but on the other hand with diminishingly negligibl gnitudes of
those contributions originating from primary irradiation increasingly farther é%b(a\ [14],[15]:
Q
4o )
_'f D(2) -
CTDI,, = IN—dz e

xT
e ,(1/’

CTDI,, includes dose contributions excluded from the co D TOMOGRAPHY DOSE INDEX 100
(CTDIlyqg), i.e., from radiation scattered beyond the 10 m range of integration with which
CTDl g had been previously defined in IEC 60601-2-@ d. 2

&

N
CTDlyqp E(zojr® D) 4,
Q 50mm N xT
N\

The 100-mm range corresponds to a éQQ\hning length deemed by convention — for the purpose
of comparison of CT doses char ristic of reference CONDITIONS OF OPERATION — to be a
standard, that is, a notional Ienqﬁxed at 100 mm irrespective of any individual scanning
length associated with an acnxél clinical cT EXAMINATION. Whereas values of CTDl 4, are
typically measured in PHANT( of relatively short length, typically 150 mm, values of CTDI,
can be estimated from sganhing appropriately long PHANTOMS of finite length (~ 300 mm for

the peripheral axis and,~~450 mm for the central axis of a 320-mm diameter PMMA PHANTOM)
[16]. C}\Q

In order to aecount for advances in CT-equipment technology and in particular for the
developme §d application of longitudinal (z) axis beam-coverage exceeding the 100-mm
integratiogpgth for which CTDI, o had been defined, IEC 60601-2-44 Ed. 3 took an ad hoc
approaﬁ modifying the definition in order to preclude values of this index from decreasing
precipitously [17] with N x T exceeding 100 mm (where N x T approximates the beam width
al he central z axis) as defined in Ed.3:

O

/ +50mm D(Z)

CIDLg= [

v —Sdlmm min{N x T,100mm}

While the Edition-3 definition of CTDI,y, eliminates the unphysical decrease of CTDI,y, with
N x T > 100 mm, it also introduces a peculiar variation as a function of beam width, illustrated
by the junctures of the Ed. 2 and Ed. 3 curves in the following figure for the WeIGHTED CTDlI g,
(CTDI,,) as a percentage of its equilibrium value, CTDI,, ... This complicated dependence of
Ed. 3 CTDI, on beam width could lead to inconsistencies in quality-assurance monitoring of

8) Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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dose indices and in the estimation of effective dose from the DOSE-LENGTH PRODUCT (DLP).
For example, in helical- (or axial-) scanning over a 160-mm scanning range with N x T = 20
mm, CTDI,, and DLP as evaluated through Ed. 3 would be smaller than in stationary-table
scanning covering the same range with a cone-beam system capable of N x T =160 mm.

100
90 +
80
704
604
CTDI 50................E...............:.....-.. o
7‘”(%) :
CTDlw,o» 40 e T
FETe ) [SUSRRUUO UUUUUPOUU: HUNUIDUNY SOOI RPN ot/
2 E | :
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' P O E
0 ' y e ’ ’
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Beam wi C’lmm)
S\\ IEC 1619/12
O
Figure CC.1 — CTDIW<§(sus beam width along z
Figure CC.1 shows qualitative plots of l,, as a percentage of its equilibrium value CTDI,, .,

versus beam width along z for 320-mM-diameter PMMA PHANTOMS and scanning at 120 kVp,
estimated from measured results@and from Monte Carlo simulations modeling 100 %
GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION. The plots are compatible with published data (e.g.,
[17]). Three sets of curves, | ated by arrows, correspond to CTDI,,, respectively defined
in IEC 60601-2-44 Ed. 2, in.Ed" 3, and in Amendment 1 of Ed. 3. Solid curves: results for long
(500-mm length) PHANTQ@ Dashed curves: results for short (150-mm length) PHANTOMS.

-

‘\Q . . . .
CC.2 Introduct@ and justification of a new definition for CTDI,,

Amendmen Y&ubclause 201.3.203) of Ed. 3 formally redefines CTDI,yq as follows:

For N x ge)ss than or equal to 40 mm:
%O _+50mm D (Z) d
\Q/C) CTDlio= NocT z

-50mm

For N x T greater than 40 mm:

50
CTDloo™ + I’"m Dret (@), , CTPlneeairn-1.
56 mm (NXT)ret CTDlfree air Ref

where parameters subscripted with “Ref” are to be evaluated with a specifically selected
measurement reference value of (N x T), such that (N xT),o; < 20 mm.
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The physical justification for this new definition is related to the proportionality of CTDI,, and
of CTDlgee air €ach to the ratio a/(N x T) [18], where parameter a is the width along the axis
of rotation of the pre-patient z-axis collimator geometrically projected from the centroid of the
x-ray source[16]. The ratio a/(N x T) approximates the “over-beaming” factor, the inverse of
the GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION [16]. Parameter a corresponds to the full-width-
at-half-Dp(z = 0) of the primary-radiation dose profile Dp(z = 0) [19], and parameter a acts like
an “energy gate” basically controlling the amount of primary photon energy incident on a

PHANTOM [ 18] T e RKey poimt 15 that whereas CTOt, and CT Do 7y €aciT are proportonat to
a/(N xT) over a broad range of beam widths including values as large as 140 mm [20],
CTDl, g as traditionally defined (in IEC 60601-2-44 Ed. 2) maintains such proportionality ovq)
only a limited range, namely, for beams of width <40 mm (cf. [17] and the preceding fi ).
Essentially, without requiring physically long measurement PHANTOMS, CTDI, as redefj in
Amendment 1 of Ed. 3 conceptually corresponds to the central cumulative dose that v db
accrued in scanning a PHANTOM over a 100-mm length and—independent of beah ‘width—
would be simply proportional to the amount of primary energy incident on the P@M

As the straight, horizontal lines in the preceding figure indicate, this r &XE definition of
CTDly40 in Amendment 1 obviates Ed. 3 inconsistencies by regularizing thgmagnitudes of the
central- and peripheral-axis PHANTOM dose indices (and hence CTD o be approximately
constant percentages of their upper limiting values (CTDI,) over a wide'range of beam widths.
Such regularization eliminates the complex variation of CTDI ith large beam widths.
Furthermore, for beams wider than 100 mm along z, the Amenﬁlbaent—l definition of CTDI4gq
accounts for the GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z DIRECTION iQ'?» way only partly or altogether
neglected in previous editions of IEC 60601-2-44. ©

Q
©
CC.3 Underestimations of CTDI,_ {</C)

A\

the former definitions challenged by advan technology, it also proscribes CTDI,, values
from approaching those of CTDI,. T limitation vyields a systematically inaccurate
underestimation when CTDI,q, is use%%e a nominal patient dose associated with the most
commonly applied, routine diagnostié\ T examinations, namely, those involving body scan
lengths ~ 300-450 mm. Values o DI, are more representative of the magnitude of dose
accrual for these scan lengths than are values of CTDlygo. The thrust of this Annex therefore
is to quantify the underestir&on of CTDI,, by CTDIl g, as defined in Amendment 1 of
IEC 60601-2-44 Ed. 3. K\

While the Amendment-1 definition of CTDh&sgves some of the problems associated with

O
The following table,C \,'based on empirical [19], [21], theoretical [20], and computational
[17], [22] results T SCANNERS at 120 kVp scanning polymethyl methacrylate (PMMA)
PHANTOMS of 320- diameter, summarizes estimates for Amendment-1 CTDI;4q ., CTDlyqq p,
and CTDI,, percentages of their respective equilibrium values CTDI,. The table Is
especially r nt in the assessment of CTDI,-based indices as nominally representative of

patient dgse€”in body CT EXAMINATIONS involving axial or helical scanning modes where
scanni@engths exceed approximately 300 mm.

Q.
&
%

N
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Table CC.1 — Ratios of CTDI by phantom length

Phantom Length CTDl, 4, /CTDI, . CTDl 4, ,/CTDI, , CTDI,, /CTDI,, .,
Long (=300 mm)a 61 % 84 % 76 %
Short (150 mm) b 59 % 82 % 75 %

a Eor the central and nnrlnhnrnl axes of Innn REANTOMS. the nnrr‘nnfnnnc ale_averages of results rnnnrfnrl n

[17][19][20][21]. CTDI, /CTDI,, . is approximated as (1/3) CTDI,, _ /CTDI. L+ (213) CTDI,,  /CTDI, -

100,c 100,p

For short PHANTOMS, each of the percentages is approximated as a product of the respective value for a Iorg)
PHANTOM and a correction factor 0,98. This correction factor is a ratio, estimated from results of Monte
calculations [22] simulating a 10 mm wide beam, and approximately constant for beams up to 100 mm wi

the (cross-sectional) dose profile integrated over its central 100 mm for a 150 mm long PHANTOM divi?.@)y the

[ 6 W

corresponding integral for a 3 m long PHANTOM.

CC.4 Use of CTDI,,, to estimate dose for object sizes other tf@ those
of the CTDI phantoms

CTDI, is not a PATIENT dose for many reasons [23] one of w |c§‘|s differences in PATIENT
sizes as compared to the reference phantom. One method t?\ ress this size discrepancy
has been proposed [24]. Q

S

Ra
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Annex DD
(informative)

Measuring CTleree air

0

Free-in-air measurements of CTDI are useful in understanding the x-ray beam characteristics A
of a CT SCANNER. Since there is not a scattering medium, these measurements characterize%
the x-ray beam output emanating through the collimation, quantifying the dosimetric effects

the tube, the inherent filtration, the filtration of the central ray and the effects of overbeaniing
and penumbra. In order to measure CTDls ¢ 4 it iS Nnecessary to integrate the DOSE OFILE
along the z-axis for the entire extent of the x-ray field. In order to ensure that the eptire z-
extent is captured, the integration length (L) should be at least 40 mm longer than& nominal
beam collimation. @

One method of measuring CTDlfee 4j IS t0 USe @ RADIATION DETECTO an IONIZATION
CHAMBER) positioned along the axis of rotation of the CT SCANNER a slated (stepped)
through the ISOCENTRE using the PATIENT SUPPORT to cover the entire | ration length.

NOTE 1 The DOSE PROFILE can also be measured with a RADIATION DETECT t fulflls IEC 61674, e.g. with a
point DOSIMETER uniformly translated through the ISOCENTRE using a helical scqﬁ/protocol [16].

a) Attach IONIZATION CHAMBER to a long, minimally attenu@ support such as a meter stick
or plastic rod. %)

b) Attach the support with IONIZATION CHAMBER @e PATIENT SUPPORT using a weighted
stand or other means so that the chamber a& aratus will move with the PATIENT SUPPORT.
Ensure that the active length of the 10NI CHAMBER extends a distance greater than
half the integration length (L/2) beyond nd of the PATIENT SUPPORT so that the PATIENT
SUPPORT does not interact with the prl ? beam during measurements.

SCANNER and that the 10NIZAT. CHAMBER is aligned with the CT SCANNER z-axis; set the
PATIENT SUPPORT location to\@.

R

d) Using the PATIENT SUFS&W move the IONIZATION CHAMBER in the negative z-direction by

X mm where
» c\}‘
o
: (L-w)
. X =
2
>
o
%the integration length in mm,;

C)%W is the chamber length in mm.

~/e) Take an axial scan with the desired parameters and record the exposure value.

¢) Ensure that the centre of the ws}ﬂON CHAMBER is positioned at the ISOCENTRE of the CT

f) Increment the table in the positive z-direction by an amount equal to the length of the ion
chamber.
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g) Repeat steps e) and f) for a total of Y exposures, until the entire integration length is
covered, where

Y = trunc(ij +1
W

where
L is the integration length in mm:; cs
W is the chamber length in mm. Cf

4%

h) Sum the Y different exposure values to compute the CTDIee 4i fOr the given@ ner
configuration. '\

-

NOTE 2 More precise estimations of CTDI; .. ,;, could be obtained by employing step sizes muc@naller than the

chamber length or by uniformly translating the entire chamber through the beam.
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Index of defined terms used in this particular standard

NOTE In this particular standard only terms defined either in IEC 60601-1:2005, its collateral standards, in
IEC 60788:2004 or in Clause 201.3 of this particular standard have been used.

=S T0 ) 2 =1 = o 0@ 1] = IEC 60788:2004, rm-13-08
ACCOMPANYING DOCUMENT .uttitnittiateieteteeet e ea et e e et e eet e eae e e e e et e eaanaenees IEC 60601-1:2005, 3.4
ADDED FILTER 1.t ttttnttt et eae et e et e et et et e et e e et e e et et et et e e et e et eaenaennes IEC 60601-1-3:2008, 3.2
AIR CLEARANCE ..1tttuetitneetti e eeeteeeateeeanaeeaa e eetn s eeet e eetnaeeatnaeeanaeeatneeanaeeeens IEC 60601-1:2005, 3.5
N L3 = 2 IEC 60601-1-3:2008/3,4
ANODE HEAT CONTENT «uttttetttetat e eteteeae e e e e et eae e et e e et e eea e eae e eaeeenaenas IEC 60788:2004, rm-36-26
APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS ...uuitiinitiiiiieieieieeenaeaeanenanas IEC 60788:2004/\rm-36-16
ASSOCIATED EQUIPMENT ..tetuetiieeeenaeeeneeetnaeeanneeeenaeesnnaeennseeenaeeeneeeens IEC 60788:2004, rm-36-01
=1 N0 7 T T IEC 60601-1-3:2008, 3.7
AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL (AEC) i IEC 60601-1-3:2008, 3.10
APPLIED PART .o tttttae ittt et et et et ettt e et et et e e ettt e e et e e et e et e e e et e et et aes IEC 60601-1:2005, 3.8
2] L= Y o = S e IEC 60601-1:2005, 3.10
o] 10733 T P o IEC 60601-1:2005, 3.13
COMPONENT WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS ...euvuinee e Gt e eeneenes IEC 60601-1:2005, 3.17
COMPUTED TOMOGRAPHY (CT) i IEC 60788:2004, rm-41-20
COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX 100 (CTDI1g0) - sfomadeeeneiaieieee e 201.3.203
COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX FREE-IN-AIR (CT DIrggg air) eeveereeneenmenmenmenneinaenaennens 201.3.215
CONTINUOUS ANODE INPUT POWER ....cuvnivineinee i IEC 60601-1-3:2008, 3.13
CONTROL PANEL ueuvniiiiniiieneieneeeneeeneee e Y e IEC 60601-1-3:2008, 3.14
CREEPAGE DISTANCE .. 1tttuetitnaeeeneeetneeep St eeeeneeeanseeesnaeesnaeeennaeeenaeennnnes IEC 60601-1:2005, 3.19
CT CONDITIONS OF OPERATION 1vuuueeee (i ennerenneennnerennaeeannaeennaesennaeesnaeeennneesnaerennneennaeennns 201.3.202
CT EXAMINATION L .tuitteteeneteeie e o P ettt ettt et et et et e et e et e et e e e et e e et e e et eae e enes 201.3.217
CT PITCH FACTOR et 2l e 201.3.204
O3 =T 0N N N = 201.3.201
CURRENT TIME PRODUCT 1ttt ee ittt e e e e e e e IEC 60788:2004, rm-36-13
DOSE ALERT VA LUE ([ et ettt ettt ettt et e ettt ettt ettt et et e et e et ettt et e e e e et e e e aaes 201.3.219
DOSE NOTIFICATHON VALUE ... tutiutetete et et e e e et et e et e e et e e et et et e et r et e e et e et eneeaenes 201.3.218
DOSE-LENGTH PRODUGCT t.uuetituttiuetitnaettneeetnaeeanaeetnaeeasaeeanaeeatnaeesnaeeeenaeesnaeeeenaeennaaeenns 201.3.214
DT E] o 201.3.205
EARTHAEEAKAGE CURRENT L.tuttitititateiet e ee e et e et e e et et e e et e eet e enea e eaeeenaenas IEC 60601-1:2005, 3.25
= oy @ ] U = IEC 60601-1:2005, 3.26
ESSENTIAL PERFORMANCE ..tuuuetitneitiereinaeeeneeetneeeanaeeennaeeenaeeennaeeenaeeennnes IEC 60601-1:2005, 3.27
FILTRATION ¢ttt et et et et et et et e e et ettt et n e e et e e et e e et e e et rea e e et eeenaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.24
20T Y IR ] IEC 60788:2004, rm-20-13
FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE .1vtuuetitneretnerinneeeeneeennaeeennerennaeeenaaeennaeees IEC 60601-1-3:2008, 3.26
FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM ...uititiittiaiet et eeae e e e ee e ee e eneeeneenes IEC 60788:2004, rm-73-02
GEOMETRIC EFFICIENCY IN THE Z-DIRECTION ...utuittuittiateieieteeet e ee e eae et e eeaeeea e enenaeneens 201.3.213
HALF-VALUE LAYER .. tttuttttueettnaeetnereunaeesnaeetnaeeenaeeenaerenaeeenaersnaaeennaeres IEC 60601-1-3:2008, 3.27

HAZARD ..ottt IEC 60601-1:2005, 3.39



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © |IEC:2009+A1:2012 - 63—

HIGH-VOLTAGE GENERATOR ..euutuitiuittiateteeet e eeaaeie e eteee e eae it e e eanaenes IEC 60788:2004, rm-21-01
IMAGE RECEPTION AREA . .iiuititit ettt et et et aeeiae et e etae et e et e etae et eanes IEC 60601-1-3:2008, 3.28
INTERLOCK L1 ttuettne et ettt e et e et e e e e e et et e e et e e et e e et re et r e et ne et ae et ae et e enees IEC 60788:2004, rm-83-05
INTERNALLY POWERED .. cuutuittutttiattueeataeaeaaeie e et e eet e eaet s ene e et e e et e eaeneens IEC 60601-1:2005, 3.46
TONIZING RADIATION L.iittnitti et ee et et et e et e et et e e e e e e et e et e e e eneens IEC 60601-1-3:2008, 3.29
TRRADIATION oo TEC 60601-1-372008; 3.30
(17003 =1 N i =S IEC 60788:2004, rm-37-32
LEAKAGE CURRENT ..ttt ittt ettt et ettt e et e e ettt e et e e et eneneenees IEC 60601-1:2005, 3247
[0 51| N PP IEC 60601-1-3:2008, 3.34
(Mo \n] [N =7 -N ox N SR IEC 60601-1+3.:2008, 3.35
LOADING STATE L. tutututniteenataenetaeae e et e e et e e et ea e e et e e et e e et e et ta e aneeanaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.36
LOADING TIME 1 tittteee et et ettt e et e e e et e et e e e et et et e e e s et e et e n e reeneas IEC 60601-1-3:2008, 3.37
N N IS =Y = PP IE€ 60601-1:2005, 3.49
MAINS VOLTAGE .1ituiiiieiinieiieeiieeii e et e e et eetee et e et e eineenneeineenneenne e ee s Dot IEC 60601-1:2005, 3.54
MANUFACTURER ...ttt ittt ettt et et et e et e e e ee e e e e eeeteeaeenenenpen e s faenas IEC 60601-1:2005, 3.55
MEANS OF PROTECTION (MOP) ..ctuitniiniineeiaeneeieeieieee e e e e e S e e eenees IEC 60601-1:2005, 3.60
MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP) ... ccuuiiiniiiniinneeafatndenecinecieeenen IEC 60601-1:2005, 3.58
MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)....cvvuiiiiniinneineep b IEC 60601-1:2005, 3.59
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT) ... .M o IEC 60601-1:2005, 3.63
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM) ..cueo i IEC 60601-1:2005, 3.64
MODEL OR TYPE REFERENCE ...uuivniiniineinee @ et eeeieeeineeineetneetneeieenneeenns IEC 60601-1:2005, 3.66
Y] = = TP IEC 60601-1:2005, 3.65
NARROW BEAM CONDITION L.uuiuitiinteie gm e et eeieaeeaeaaeieeeteeaeteeneeaeneanenaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.41
NOMINAL (VALUE) ettt S8 ettt ettt et e e e e IEC 60601-1:2005, 3.69
NOMINAL ELECTRIC POWER ..eus i) eeneetneetneeineeineeineetneeaneeaneeeneennnennanns IEC 60788:2004, rm-36-19
NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS ...uuttuiiniiii ettt eiieetneeeieeeteeetaeanneenneenneenaes 201.3.206
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE ...ututuiinititnataeateeataeieeeteeetaeaenaeneaanaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.42
NORMAL CONDITION 7. 0 ettt et et et et et et et e e et e e et e e e et e e et e ee e e e e e eaeeanenas IEC 60601-1:2005, 3.70
NORMAL USE ...t eetneetneetia et e et e et e et et et r e et e et r e et e et e et e et e et e et e et eeenes IEC 60601-1:2005, 3.71
(0] 1y 0 PP IEC 60601-1:2005, 3.73
P AT IENT e 7n ettt ettt et ettt et ettt et ettt e ettt e et s e ettt e e e et e e et e et e n e et e e aeaas IEC 60601-1:2005, 3.76
PATIENTAUXILIARY CURRENT L.utitiiiieeti ettt e e et e e et e e etne e et e e e e eenes IEC 60601-1:2005, 3.77
PERCENTAGE RIPPLE .uituiiiiitii et eii et e e et e e e et e et e et e et e et e e e e e IEC 60788:2004, rm-36-17
PERMANENTLY INSTALLED ..tutuitutttnataenat e et et eeet e eaeaaeae e et eeeaaenenaeneenenaenas IEC 60601-1:2005, 3.84
PHANTQOM IEC 60601-1-3:2008 3 46
PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING ...etuttniineetn et eeineetneeeneeenaeeneeenneenneennes IEC 60601-1-3:2008, 3.47
[ =T Y01 =1 5 1 =1 IEC 60601-1:2005, 3.88
PROTECTIVE EARTH CONDUGCTOR ...tuitiiuitiiataneeeteeneaaeieaeneeenaeneaaeneaenenas IEC 60601-1:2005, 3.93
PROTECTIVE EARTH TERMINAL «..utttnitiiateeeteie et e ee e e e et e eea e eeaeeneaeneenas IEC 60601-1:2005, 3.95
PROTOCOL ELEMENT 1t tututtttetet et e et et ettt e e e e et e et e e r e et et et et r ettt e et et e n e e e e ne e 201.3.216
7Y ] - @ PP IEC 60601-1-3:2008, 3.53

RADIATION AP ERTURE 1. utitiitit ittt ettt ettt et et ettt e ettt e e e e ebe it enearenes IEC 60601-1-3:2008, 3.54



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

- 64 — 60601-2-44 © |IEC:2009+A1:2012

RADIATION DETECTOR .1 tttiittieteeietaete e et e e et e eae et e e et e e et e eaet e ene e eaeaanaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.57
RADIATION QUALITY ettt ettt e et et e et e et e et e e et e e et e e et s e et s e et s e et ae et aeenaeenaes IEC 60601-1-3:2008, 3.60
RADIOGRAPHY . ti ittt ittt ettt e e et e e et et et et et r et et e et e en e enaes IEC 60601-1-3:2008, 3.64
RADIOGRAM ..ttt ettt et e ettt e e et et e et et e et e e et e et et e e e a e e a e e IEC 60788:2004, rm-32-02
RADIOLOGICAL PROTECTION .1 tututttnattiateteeat e eeaaeieeet e eea e eaeaaeneeenaennes IEC 60788:2004, rm-60-03
LR L@ 2 I o 1 = A 2 IEC BU/7066.2004, TIM-40-U0
RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING SYSTEM (RTPS) .euvuiriiiiiiniiieneenenaennnn. IEC 62083:2009, 3.1.6
READY ST AT E 1. tuttitntttae ettt et et et et et e e et e et et e ettt e et et et et e e et e eaaaenes IEC 60788:2004, rm-84-05
RESPONSIBLE ORGANISATION L.ttt iteit et et ee et ete e e e ete e eeateneanenan IEC 60601-1:2005,3.101
RISK ASSESSMENT 1.ttt ettt ettt et e et et e een e ean e ean e ean e ean s eanaaanaaenaaanneaneees IEC 60601-1:2005; 3.104
SENSITIVITY PROFILE 1 1ttuittnettn ittt e et et et e et e e e e et s ean s e s e et s e et s aen s eenneenneenneenneen e se (RN 201.3.207
SINGLE FAULT CONDITION 1.t tutntuetateteeeeeee et ea e e ee e e e e e e e eaene e ae e e nenens IEC 60602=1:2005, 3.116
SINGLE FAULT SAFE ...ttt ettt e e et et et et et e e et e et e e aaeens IEC 60601-1:2005, 3.117
STRAY RADIATION 1.1ttt ettt ettt ettt e e et et e e e e e r e r e e e e e e anneees IEG60601-1-3:2008, 3.75
SUPPLY MAINS o1ttt iie et e et e eieeieeaeeineenneenneenneenneenneenneesneennees Dy I[EC 60601-1:2005, 3.120
TENSILE SAFETY FACTOR ..iuuiuitinitenaeei et eneaaeneeea e eea e ene e eneenannee e ey alfens IEC 60601-1:2005, 3.121
TISSUE EQUIVALENT MATERIAL ...ttt iieieeeineeseeineeneneamebeenenns IEC 60788:2004, rm-35-16
TOMOGRAPHIC PLANE ...uitiiiineiineiie et eineeieeineeineeineeineenn e (Gaede e et e e e e e e e et e e e e e anes 201.3.208
TOMOGRAPHIC SECTION ttuitneiineiineiineeineeineenneenneenneennepn e dhe et e e e e e e e eaneeanns 201.3.209
TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS ...tuiuiiiiieneienee e s ettt ettt et ene 201.3.210
TOTAL FILTRATION .. cuittiiteteiateeeeeeeieneeeneee e e adop e i he et e et e e et eannenes IEC 60601-1-3:2008, 3.77
VOLUME CTDly, coviiiiiiiiiiii 0, 201.3.212
WEIGHTED C T D100 «ererentniiitetaeieie e e e e ettt e et et e e et e et et et et et e et e e et e te e e e e et et aneeeaenes 201.3.211
XRADIATION 1ttt tee et ettt e e 280 e et et et et ettt e e et e e et e et ea e e anaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.53
XARAY BEAM L1itiiiieiieiieeieeie e s et e et et e et e et s e s et s e e s e s e neanaeees IEC 60601-1-3:2008, 3.55
DG ¥ N = o e P IEC 60601-1-3:2008, 3.58
X-RAY EQUIPMENT L.ituitnes poeneeeneetneetneetnaeaneesnaesnseanseenseenneenneenaeenaeenaens IEC 60601-1-3:2008, 3.78
X-RAY GENERATOR ..ueu b cnetnentnanaenat et et aeetaeaataeneaetaeataenaeaenaaenaenss IEC 60601-1-3:2008, 3.79
X-RAY SOURCE ASSEMBLY ...tuiuituititit et aeie e e et et e et eea e aenaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.62
KERAY TUBE 1ttt ettt et ettt et et e e r e e e e e an e ees IEC 60601-1-3:2008, 3.83
X-RAY TUBE ASSEMBLY ..uttueitneitneein ettt etn e et et e et ean s et s ean e ean s eanneanneees IEC 60601-1-3:2008, 3.84
X-RAY TUBE-CURRENT ...uittuittuatatetateeaetaeae e et e eea e e e e et e eet e ene e eneaenaenas IEC 60601-1-3:2008, 3.85
X-RAYITUBE HEAD ...tutuitnitieetee e et et et et e et et et e et et e e et e e et eae e neneens IEC 60788:2004, rm-20-07

XARAY TUBE VOLTAGE .. tuiteuiteeeeet et e e et e et e e ene e IEC 60601-1-3:2008, 3.88



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

— 66 — 60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012

SOMMAIRE
AVANT PROP O S oottt e e e e e e e e e e e e 68
INtroduction & PAMENAEMENT L. ...t e e e e e e eaeeaae e 71
201.1 Domaine d'application, objet €t NOrMes CONNEXES .......ovvvvviiieineiieeieieeeeee e eeanen 72
201.2 REFEIENCES MOIMALIVES ...ttt e e e e e e e e e e 75
201.3 Termes et defiNITIONS ... i 5
201.4 EXIgENCES QENETAIES . oviiiiii e e e e 84
201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM.......cc.cceeuvvvenne (00, 85
201.6 Classification des APPAREILS EM €t deS SYSTEMES EM...uiuiuiuniiniineineenee S 85
201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM ............ S5 ceeneen. 86

201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des APPAREILS EM ....88

201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et\SYSTEMES EM........ 92
201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires

OU EXCESSITS 1ot D 95
201.11 Protection contre les températures excessives et les, autres DANGERS ................... 95
201.12 Précision des commandes, des instruments et pretection contre

les caractéristiques de sortie présentant des risQUES.......ccocovvvveiiiieiiiiiiieeieeen, 96
201.13  SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut..........ccoooiiiiiiiiiiiii e, 97
201.14  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP) ..ot 97
201.15 Construction de FAPPAREIL EM......ciupte e Sdioiiiiiiiie et 97
201.16  SYSTEMES EM .iuuiiiiniienieinieeenee g e s eee et s et e et et e e e et n e e r e et e e e e e e e 97
201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM ................ 97
202 Compatibilité électromagnétiqie — EXigences et €SSaiS .. ..ocvvuiineiniiniiiiiiiaieenenn. 103
203 Exigences générales pouirla radioprotection dans les équipements

a rayonnement X de GiagnNOStiC ...c.uiuuiiniiiiiiiie e 104
LN ] 4 1=) T T oo PP 122
Annexe AA (informatiye)- Choix des PARAMETRES DE CHARGE pour les essais ...........cc..ooeeue. 122
Annexe BB (inforniative) Estimation de CTDI,,, pour la radiographie par projection
(SPR, scan projection radiography) ... 123
Annexe CC (igformative) Concept de CTDIl 4, dans la CEl 60601-2-44: Relation
entre le CTI gg €118 CTDlao wuvvnniiiiiiiii e 124
Annexe:DD (informative) Mesure de CTDI i, fipre e rerrrrrrmmmmr e 128
210 T oo = o1 1 1= S 130
Ihdex des termes définis utilisés dans la présente norme particuliére ...........ccooevviviienennnns 132
Figure 201.101 — Systeme de COOTdONNEES ....iuuiiiiiiiiii e e e 78
Figure 201.102 — lllustration de N x T, R €t (N X T) + R orriiiiiiiii e 81
Figure 201.103 — Alignement vertical du SUPPORT DU PATIENT .vuvuvuniuniieineeneaneeneennenneaneenaenns 98

Figure 201.104 — Alignement du SUPPORT DU PATIENT dans le plan horizontal
0= L =Y o 0 Lo 1 o = T = 0= 100

Figure 203.101 — Zone de RAYONNEMENT extra-focal ..........ccooiiiiiiiiiii 110



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012 - 67 —

Figure 203.102 — Dimensions minimales pour la mesure des RAYONNEMENTS PARASITES ..... 112

Figure CC.1 — CTDI,, en fonction de la largeur du faisceau le long de z..................coeeeein 125

Tableau 203.101 — Modele d’essai pour CTDI iy jipre «----oeeeeeeeeeeeeemeeemniiniiinnnnniininieieeennnnnnnns 118
Tableau CC.1 — Rapports de CTDI sur longueur du fantdme ..........c.cooeveiiiiiiiieiiieeeeen, 127



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

- 68 — 60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-44: Exigences particulieres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des equipements
a rayonnement X de tomodensitomeétrie

AVANT PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale._de normalisation
composée de lI'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de\la CEIl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de @@rmalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités”— publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spgécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur-élaboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en’liaison avec la CEl, participent
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (1SO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEI concernant les questions téchniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant.donné que les Comités nationaux de la CEIl
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous la forme d€_recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous¢les,‘éfforts raisonnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de l'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEIl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétationqui €n est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dans le but d'encourager l'uniformité internationale,Jles Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de facon transparente les Publications de la CEIl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences. entre toutes Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEIl elle-méme ne fournit aucune .atféstation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation_,de conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marques de
conformité de la CEIl. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de
certification indépendants.

6) Tous les utilisateurs doivent.s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabilité . ne “doit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris,'ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la CEt,“\pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attentign est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’aftention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
Pobjet de droits de brevet. La CEI ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de’brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

1 Yol wll B ot aValal Hs TV, | H HP
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[documents 62B/727/FDIS et 62B/734/RVD], son amendement 1 (2012) [documents
62B/879/FDIS et 62B/890/RVD] et le corrigendum de mai 2010. Elle porte le numéro
d'édition 3.1.

Le contenu technique de cette version consolidée est donc identique a celui de I'édition
de base et a son amendement; cette version a été préparée par commodité pour
I'utilisateur. Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été
modifiée par I'amendement 1. Les ajouts et les suppressions apparaissent en rouge, les
suppressions sont barrées.
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La Norme internationale CEl 60601-2-44 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratigue médicale.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

N ! z - 1 e T H H H - PENIE] L
Udlls Ta Presciite TTUTTE, 1S LAratLlcics U TITPTITITTIE SUlvdalrits SUTTL Utllists.

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caractéres italiques.

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

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme, le terme:

— “article” désigne lI'une des dix-sept sections numérotées dans la,table des matiéres, 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 la présente norme, les références a des articles soft précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente, nofme particuliere, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou".&st utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des-conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la-présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/CEIl,.Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de-Yindicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pourda’conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recomandé” signifie que la satisfaction & une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis aujprésent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une“exigence ou a un essai.

Une liste detoutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général
Appareils €lectromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

Le eomité a décidé que le contenu de la publication de base et de ses amendements ne sera
pas—modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de la CEl sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une édition révisée, ou

¢ amendée.
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NOTE L’attention des Comités Nationaux est attirée sur le fait que les FABRICANTS des appareils et les
organismes d'essai peuvent avoir besoin d’'une période transitoire, a la parution d'une publication CEIl qu'elle soit
nouvelle, modifiée ou révisée, pour mettre les produits en conformité avec les nouvelles exigences et pour
s'équiper eux-mémes afin de réaliser de nouveaux essais ou des essais révisés. Le comité recommande que le
contenu de la présente publication soit adopté pour mise en ceuvre au niveau national au plus t6t 3 ans aprés la
date de publication.

IMPORTANT - Le logo "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.
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Introduction a ’Amendement 1

Le principal sujet traité dans le présent amendement est une extension du concept de CTDI
pour s’adapter aux TOMODENSITOMETRES avec une tres grande couverture selon z. Les autres
principaux domaines concernés incluent:

1) une caractéristique de contrdle de dose associée a un avertissement de pré-balayage

lorsque des valeurs d’indices de dose prévues excedent les VALEURS DE NOTIFICATION
DE DOSE ou les VALEURS D’ALERTE DE DOSE configurables selon l'utilisateur et

2) des exigences concernant l'utilisation de données tomodensitométriques dans J.TJG)

préparation du traitement de radiothérapie (RTP). r\

La métrique des doses tomodensitométriques utilisée a été fondée sur le CTDI ), a-dire
sur la mesure de la dose dans des FANTOMES et une intégration limitée du @%\mement
diffusé, et elle est utilisée dans la Iégislation de nombreux pays pour définir aleurs de
référence de dose" (également appelées "niveaux de référence de dlagn ic") pour les
examens tomodensitométriques. De nombreuses personnes utilisent ces indifes, le CTDl,, et
le DLP, pour en déduire des estimations de dose efficace au m de facteurs de
conversion. Le CTDIlyy, constitue également un élément cceptation de la
tomodensitométrie et des essais de constance. L'introduction d’ b‘nouvel indice de dose
modifierait les valeurs de CTDI de tous les TOMODENSITOME g&: Il est donc prévu de
conserver le CTDI, g, C'est-a-dire l'intégration du rayonneme maire et de la diffusion sur
100 mm, mais d’adapter la facon de mesurer et de présent rk?ndlce de dose pour inclure de
grandes collimations et considérer toutes les collimati e la méme maniere, a savoir
aboutir approximativement au méme pourcentage de CTD{; pour toutes les collimations.

Comme défini dans I'amendement, le CTDI; \%ﬁit étre mesuré seulement pour des
collimations allant jusqu’a 40 mm avec les appdareils classiques, c’est-a-dire les FANTOMES
PMMA et une chambre de 100 mm, ou selor_d autres méthodes appropriées qui utilisent un
DETECTEUR DE RAYONNEMENT. Pour ces ¢ tions, il n'y a pas de modification significative
du rapport CTDI4, / CTDI,, selon les d ées publiées. Pour des collimations plus grandes
dans les mémes CONDITIONS DE FONC EMENT DU TOMODENSITOMETRE, |'efficacité en z peut
étre différente et doit étre evaIuee s les mesures de dose. Cela peut étre réalisé par la
mesure d'une dose ‘air libre’. En ondant sur ces considérations, le CTDI gy et le CTDI;,
libre- ONt €té redéfinis. Les deu ﬁs de mesure sont maintenant combinés pour déterminer
les valeurs de CTDI pour des @ollimations plus grandes et ils sont expliqués en détail dans les
Annexes informatives CC e:SD
xO

Quelques exigences. @%erfectionnements complémentaires relatifs a la dose ont été ajoutés:
le CTDI,, et le sont définis pour un nouveau type de mode de balayage (‘mode
navette’). En EXAMEN TOMODENSITOMETRIQUE, il est précisé que le CTDI, et le DLP sont
toujours me nés pour le FANTOME de diamétre 32 cm. Dans I'amendement, il est
maintenan @|ge gue les TOMODENSITOMETRES présentent des VALEURS DE NOTIFICATION DE
DOSE et d ALEURS D’ALERTE DE DOSE configurables selon I'utilisateur.

-

Un uveau domaine traité dans le présent Amendement 1 concerne des exigences
tables aux TOMODENSITOMETRES fournissant des images pour la préparation du
tpaitement de radiothérapie. Cet amendement est I'occasion de la mise en ceuvre de cette

\Q/importante application tomodensitométrique dans la norme de sécurité concernant la

G

L

{OTTOUETTSITOTTELTTE, aveT Ul ENSEMpte o EXIgENTCES qui SOt CONSIUETEES COMIIE TEfatives a 1a
sécurité. Il concerne principalement des réglages du matériel de tomodensitométrie, la
précision des données d’'images tomodensitométriques et la conversion des Unités de
Hounsfield (HU) en densité d’électron et de masse.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-44: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des équipements
a rayonnement X de tomodensitométrie

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme généralel) s’applique avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme internationale s'applique & la SECURITE DE BASE .€t aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des TOMODENSITOMETRES, également désignés \ci-aprés sous le terme
APPAREILS EM.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destin€@ étre applicable uniguement aux
APPAREILS EM OU uniquement aux SYSTEMES EM, le titre(ef-le contenu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, l'articlejou le paragraphe s'applique a la fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

NOTE 1 Voir aussi 4.2 de la norme générale.

Le domaine d'application du présent document est limité aux tomodensitometres destinés a
étre utilisés pour les examens de la téte et du corps caractérisés par une ENVELOPPE de la
(des) source(s) de rayonnement X et du (des) détecteur(s) d’'imagerie dans un couvercle de
protection commun de forme toroidalé. Cette norme comprend les exigences de sécurité des
GENERATEURS RADIOLOGIQUES utilisés dans les TOMODENSITOMETRES, y compris celles pour les
GENERATEURS HAUTE TENSION la@rsqu'ils sont intégrés avec une GAINE EQUIPEE.

NOTE 2 Les exigences applicables aux GROUGES RADIOGENES et aux APPAREILS ASSOCIES, qui étaient auparavant
spécifiées dans la CEI 60601-2-7 et dans la CEl 60601-2-32, ont été incorporées soit dans la CEl 60601-1:2005
(Ed3) soit dans la présenté edition de la CEl 60601-2-44. Ainsi les CEl 60601-2-7 et 60601-2-32 ne font pas partie
du groupe de publicatiohg.liées & la 3¢Me édition, concernant la TOMODENSITOMETRIE.

Le domaine d%application de la présente Norme internationale exclut les SIMULATEURS DE
RADIOTHERAPIE® et les systémes ou l'image est créée par une source autre qu'un TUBE
RADIOGENE.

201.12°  Objet

Remplacement:

Cobjetdeta présermnte Tonme particuiiere est o etabiT des eXigeNnCces particuiieres pour ta
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des TOMODENSITOMETRES définis en
201.3.201, destinées a assurer la sécurité, et de spécifier des méthodes pour démontrer la
conformité a ces exigences, pour les TOMODENSITOMETRES.

NOTE 1 Les exigences pour la reproductibilité, la linéarité, la constance et la précision sont données du fait de
leur relation avec la qualité et la quantité du RAYONNEMENT IONISANT produit, et elles sont limitées a celles que I'on
considére comme nécessaires pour la sécurité.

1 cel 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles
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NOTE 2 Les niveaux de conformité et les essais prescrits pour déterminer la conformité reflétent le fait que la
sécurité des GENERATEURS HAUTE TENSION n'est pas sensible aux petites différences de niveaux de performance.
Les combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE spécifiées pour les essais sont de ce fait limitées en nombre, mais
choisies a partir de I'expérience, comme étant appropriées dans la plupart des cas. On considére qu'il est
important de normaliser le choix des combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE, de sorte que I'on puisse établir une
comparaison entre les essais réalisés en différents endroits a diverses occasions. Cependant, des combinaisons
distinctes de celles qui sont spécifiées pourraient étre également valables du point de vue technique.

NOTE 3 La philosophie de sécurité sur laquelle est fondée cette norme est décrite dans I'introduction de la norme

generale et dans 1a CET TR 6U513.

NOTE 4 Concernant la PROTECTION RADIOLOGIQUE, on estime que les FABRICANTS et les ORGANISMES
RESPONSABLES acceptent les principes généraux de justification, d’optimisation et d’application des limites de dose
de la Commission Internationale sur la Protection Radiologique tels qu’ils sont indiqués dans le document

ICRP 103, 2007, paragraphe 203, [11]2) a savoir:

(a) “Le principe de justification: il convient que toute décision qui modifie la situation d’expesition aux
RAYONNEMENTS soit plus bénéfique que dommageable.”

(b) “Le principe d’optimisation de la protection: Il convient que la probabilité d’expositions,\gue le nombre de
personnes exposées et que I'amplitude de leurs doses individuelles soient maintenus a des-niveaux aussi bas que
raisonnablement possible, en tenant compte des facteurs économiques et sociaux.”

(c) “Le principe d’application des limites de dose: Il convient que la dose totale affectant un individu et provenant
de sources régulées dans des situations d’exposition planifiées autres que I'exposition médicale des PATIENTS ne
dépasse pas les limites appropriées recommandées par la Commission.”

(d) "L'application des limites de dose pour la dose PATIENT pourrait porter préjudice au PATIENT. Par conséquent, il
convient de ne pas appliquer les limites de dose aux expositions médicalesy Néanmoins, il convient de prendre en
compte I'utilisation des contraintes de dose ou des niveaux de recherghé_ pour certaines procédures de diagnostic
communes. Ce concept, désormais renommé niveaux de référence(jde“diagnostic, a été introduit dans un grand
nombre de pays".

NOTE 5 On reconnait qu'un grand nombre de jugements nécesSsaires pour suivre les principes généraux CIPR
doivent dépendre des ORGANISMES RESPONSABLES et non du-EABRICANT de I'APPAREIL EM.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliere faitréférence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-2.et la CEI 60601-1-3 s’appliquent telles que modifiées par les Articles 202 et
203. La CEL%0601-1-8, la CEIl 60601-1-9, la CEl 60601-1-104), la CEI 60601-1-11° et la
CEI 60603=13-126) ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la
série CEl 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

Z)\ Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie

CEI 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

5) CEl 60601-1-11, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes
électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

6) cel 60601-1-12, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes

électromédicaux destinés a étre utilisés dans I’environnement des soins d’urgence
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Pour les normes collatérales publiées apres la présente norme particuliéere, il est nécessaire
que les FABRICANTS déterminent I'applicabilité conformément au PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEI 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a I'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigernces
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d’'une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de, la norme
générale.

Par souci de concision, la CEI 60601-1 est désignée dans la présente npetme particuliere par
le terme le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numéro
de document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliere correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple~201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou(de’la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente horme particuliere aborde le contenu
de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 20374 dans la présente norme particuliére
aborde le contenu de I'Article 4 de la norme caollatérale 60601-1-3, etc). Les modifications
apportées au texte de la norme générale sont spécifiées par l'utilisation des termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou_le/paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de lathorme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable @st modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes,. figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a-partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont'numeérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etCiet les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

I'es paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CElI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012 - 75—

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliere.

201.2 Références normatives

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencant a la page 130.

L'Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Remplacement:

CEl 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: ExigencesCgénérales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 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 équipements a rayonnement X de diagnostic

Addition:

CEI 60336 Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical -
Caractéristiques des foyers

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

CEl 61223-3-5, Essais d'évaluation et de routine dans les services d'imagerie médicale —
Partie 3-5: Essais d’acceptation - Performance d'imagerie des équipements de
tomodensitométrie a rayonnement X

ISO 12052, Informatique de santé — Imagerie numérique et communication dans la médecine
(DICOM) incluant lecdéroulement des opérations et la gestion des données

201.3 Termes et définitions

Pour les . besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005, la CEl 60601-1-3:2008 et la CElI 60788:2004 s’'appliguent avec les
exceptions suivantes:

NOTE 101 Un index des termes définis est fourni a la fin du présent document.

NOTE 102 Contormement aux detinitions de la CEl 60601-1-3, dans la presente norme, saut indication contraire:

- les valeurs de HAUTE TENSION RADIOGENE font référence aux valeurs de créte, les transitoires n’étant pas
prises en compte;

- les valeurs de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE font référence aux valeurs moyennes.
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Addition:

201.3.201

TOMODENSITOMETRE

EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X, congcu pour produire des images du corps par coupes
transversales, au moyen d’'une reconstruction par ordinateur des données de transmission

des rayons X_ohtenues sous différents nnglnq’ pouvant inclure des énlllilnpmnn’rc d’nnnlyqp du
signal et de visualisation, le support du PATIENT, les piéces d’appui et des ACCESSOIRES

NOTE 1 Le domaine d'application du présent document est limité aux tomodensitomeétres destinés a étre utilisés
pour les examens de la téte et du corps caractérisés par une ENVELOPPE de la (des) source(s) de rayonnement X-et
du (des) détecteur(s) d’'imagerie dans un couvercle de protection commun de forme toroidale.

NOTE 2 Le post-traitement de I'image n'est pas compris dans le domaine d'application de cette norme:

201.3.202

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE

ensemble des parametres qui peuvent étre choisis et qui commandent le fonctionnement d'un
TOMODENSITOMETRE

NOTE 1 Par exemple EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE NOMINALE, FACTEUR T@MODENSITOMETRIQUE DE PAS,
FILTRATION, HAUTE TENSION RADIOGENE de créte et soit COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et TEMPS DE CHARGE Soit
PRODUIT COURANT-TEMPS.

NOTE 2 Certaines CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE peuvent varier au cours de
I’exposition.

NOTE 3 Les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE comprennent les parametres dérivés par le
systeme des parametres sélectionnables par I'utilisateur.

201.3.203
INDICE 100 DE DOSE TOMODENSITOMETRIQUE

_ +50rmm D (Z)
she min{N xT,100 mm}

-50mm

d
o

2
=
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- . . . ' )
intégrale du PROFIL DE DOSE correspondant a un balayage axial unique, le long d'une Ilgr@)
perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE, divisée par N x T conformément & ce qui suir,:\q,

pour N x T inférieur ou égal & 40 mm '\(19
+50 mm D(Z) S
——=dz X
-50mm NXT q
Q

pour N x T supérieur a 40 mm (toutes les CONDITIONS (]/FONCTIONNEMENT DU
TOMODENSITOMETRE a I'exception de la collimation restent les mém;é‘ pour ces mesures)

CTDligo=

4

+50 mm

CTDl1oo= J. DRéf(Z) dz x CTDL,. 4 Q,xT
somm (N D CT ibre, Réf

D(2) est le PROFIL DE DOSE cO %ondant a un balayage axial unique le long
d'une ligne z perpendi re au PLAN TOMOGRAPHIQUE, ou la dose utilisée
est la DOSE ABSORBEEYdans l'air et est évaluée a l'intérieur d’'un FANTOME

de dosimétrie en éthacrylate de méthyle (PMMA) (voir 203.108);

(N x T)Rret est une valeur@e N x T spécifigque de 20 mm ou la valeur de N x T
disponible la*gjus grande non supérieure a 20 mm;

DRet(2) est le PR DE DOSE correspondant a un balayage axial unique le long
d'une Iig)re z perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE, ou la dose utilisée
est OSE ABSORBEE dans l'air et est évaluée a l'intérieur d’'un FANTOME
d%dosimétrie en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) (voir 203.108)

CTDI 4ir libre, NxT . €St 1€ CTDlyj; jipre (201.3.215) pour une valeur spécifique de N x T;
CTDlir jibre § est le CTDlj; jipre (201.3.215) pour (N x T)gets
N C) est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage
@’ axial de la source de RAYONNEMENT X;
Q~ est 'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE.

TO
GEE 1 La dose utilisée est la DOSE ABSORBEE dans l'air, mais, pour des raisons pratiques, I'évaluation de la
Q/DOSE ABSORBEE dans l'air a l'intérieur d'un FANTOME dosimétrigue PMMA est correctement approchée par la

Mmesurc u'u RERVMA UDANS L AR

NOTE 2 Cette définition suppose que le PROFIL DE DOSE est centré sur z = 0.

NOTE 3 Un seul balayage axial représente généralement une rotation de 360° de la source de rayonnement X.
NOTE 4 Lorsque les COUPES TOMOGRAPHIQUES se chevauchent, par exemple dans les TOMODENSITOMETRES &
“FOYER flottant en z”, il est nécessaire de remplacer le dénominateur de I'intégrale par la largeur nominale totale le
long de l'axe z des coupes tomographiques qui se chevauchent. Par exemple, pour un pourcentage de

chevauchement de 50%, le dénominateur serait donc remplacé par 0,5 x N x T.

NOTE 5 L’'axe z est généralement I'axe de rotation.
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NOTE 6 Le CTDI est concu de maniére a inclure la plus grande partie du rayonnement diffusé.

100

NOTE 7 Voir I'Annexe CC pour les explications.

IEC("369/09

1 PLAN TOMOGRAPHIQUE

2 SECTION TOMOGRAPHIQUE

Figure 201.101 — Systémeide coordonnées

201.3.204

FACTEUR TOMODENSITOMETRIQUE DE PAS

dans un balayage hélicoidal, rapport entrel la course du support du PATIENT Ad le long de la
direction z par rotation de la SOURCE ,de RAYONNEMENT X divisé par le produit de I'EPAISSEUR
NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE T et du nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES N:

Facteur tomodensitométrique de pas =
NXxT

Ad  est la course"du support du PATIENT le long de la direction z par rotation de la SOURCE
DE RAYONNEMENT X

T est I'ERAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE;

N est leynombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de la
SOURCE DE RAYONNEMENT X.

NOTE)1 Bien que le FACTEUR TOMODENSITOMETRIQUE DE PAS soit associé au balayage hélicoidal, sa définition
renvOie aux parametres T et N qui sont définis uniguement pour le balayage axial. La définition 201.3.204 suppose
gue ces parametres de balayage axial T et N correspondent a la méme configuration de collimation et de détecteur
actif que celle du balayage hélicoidal pour lequel le FACTEUR TOMODENSITOMETRIQUE DE PAS est évalué.

NOTE 2 Lorsque les COUPES TOMOGRAPHIQUES se chevauchent, par exemple dans les tomodensitométres a
“FOYER flottant” il est nécessaire que le produit N x T soit ajusté pour le chevauchement.

NOTE 3 Le FACTEUR TOMODENSITOMETRIQUE DE PAS dépendra du temps lorsque Ad-eu-N-—<T-sent est variables au
cours de I'exposition.

NOTE 4 Le terme “hélicoidal” est utilisé dans ce document comme synonyme du terme “en spirale”.

201.3.205
PROFIL DE DOSE
représentation de la dose en fonction de la position le long d'une ligne
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201.3.206

EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE

pour les TOMODENSITOMETRES, EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE Sélectionnée et affichée
sur le POSTE DE COMMANDE

NOTE Dans un balayage hélicoidal, I'’épaisseur d’une section associée a I'image reconstruite dépend du pas et
de l'algorithme de reconstruction hélicoidaux. Cette épaisseur peut ou peut ne pas étre égale a I'EPAISSEUR
NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE.

201.3.207

PROFIL DE SENSIBILITE

réponse relative a un systéme de TOMODENSITOMETRIE en fonction de sa position le long dune
ligne perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE

201.3.208

PLAN TOMOGRAPHIQUE

plan géométrique perpendiculaire a I'axe de rotation au centre du champ detrayonnement X
en z (voir Figure 201.101)

201.3.209

COUPE TOMOGRAPHIQUE

pour les TOMODENSITOMETRES équipés d'une seule rangée de-.détecteurs, le volume dans
lequel les données de TRANSMISSION du RAYONNEMENT-X sont collectées au cours d'un seul
balayage axial; pour les TOMODENSITOMETRES équipés de plusieurs rangées de détecteurs le
long de l'axe-z, le volume dans lequel les données senb collectées par une seule voie
d’acquisition représentant une rangée unigque ou un groupe choisi de rangées

201.3.210

EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE

LARGEUR A MI-HAUTEUR du PROFIL DE SENSIBILITE prise a I'ISOCENTRE d'une COUPE
TOMOGRAPHIQUE

201.3.211

CTDIl4 g9 PONDERE

CTDI,, (WEIGHTED CTDI)

valeur définie de la fagon suivante:

CIDlyy = %CTDlloo(centre) + %CTDIIOO(périphérie)

ol CTDIygg(centre) @St la valeur de CTDI; o, mesurée au centre d’un fantdme de dosimétrie, et
ol CTDlygg(periphérie) €St la moyenne des quatre valeurs de CTDI; o, mesurée a la périphérie
du fantdme dé:dosimétrie, conformément & 203.109.1 a)2) et 3)

201.3.212
CTDI).VOLUMIQUE
CTDl,,,

a)—pour le balayage axial

SFBho— o1
VO Ad W
ou
N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de
SOURCE DE RAYONNEMENT X;
T est I'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE;

Ad est la course du support du PATIENT dans la direction z entre des balayages
consécutifs.
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NOTE 1 Pour les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT choisies du TOMODENSITOMETRE, mais quelle que soit la
longueur de balayage qu'il est admis de choisir cliniquement, le CTDI,, vVOLUME (CTDl,q) est un indice de dose
fondé sur une convention de plage d’intégration de 100 mm le long de I'axe z. Pour le balayage axial, CTDlg
correspond a la dose moyenne qui pourrait s’accumuler dans la section centrale du FANTOME de volume égal a fa
section x Ad.

NOTE 2 Pour le balayage axial avec une course totale de la table trés inférieure & N x T, CTDl,, tel ‘que” défini
surestime la dose moyenne qui pourrait s’accumuler dans la section centrale du FANTOME de volurhe €gal a la
section x Ad.

b) pour le balayage hélicoidal

CTDI,,
Facteur tomodensitometrique de pas

CTDly =

NOTE 1 Le FACTEUR TOMODENSITOMETRIQUE DE PAS dépendra du temps lorsque Ad-eu-N-—xTF-sont est variables au
cours de I'exposition.

NOTE 2 Pour les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT *Choisies du TOMODENSITOMETRE, mais quelle que soit la
longueur de balayage qu'il est admis de choisir¢liniquement, le CTDI,, volume (CTDI,,) est un indice de dose
fondé sur une convention de plage d’intégratign.de 100 mm le long de I'axe z. Pour le balayage hélicoidal, CTDl,q,
correspond a la dose moyenne qui pourrait slaceumuler au centre d’'une longueur de balayage de 100 mm.

NOTE 3 Pour le balayage hélicoidal, lorsque le produit d'un petit nombre de rotations, le déplacement table par
tour est beaucoup plus petit que N x<I*le CTDIl,, définit dépasse I'estimation de la dose moyenne qui se serait
accumulée au centre d'une longued«'dé balayage de 100 mm.

c) pour le balayage sansgmouvement du support du PATIENT

CTDly =N x CTDI,,

ou n est égal’au nombre de rotations.

NOTE 1 Le.paragraphe c) comprend les situations dans lesquelles le support du PATIENT peut étre déplacé
manuellement,) par exemple, au cours d'une procédure d’intervention.

NOTE/2_“Pour le balayage sans mouvement du SUPPORT DU PATIENT et pour les situations dans lesquelles il est
admis\gue le support patient soit déplacé manuellement, cette définition surestime la dose dans la mesure ou elle
intégre la contribution de diffusion estimée provenant des tranches adjacentes.

NOTE 3 Pour le balayage sans mouvement du SUPPORT DU PATIENT, CTDIly, correspond a la dose qui
s'accumulerait dans la section centrale du FANTOME de volume égal a la section x N x T s’il y avait n séquences

congruentes de balayage contigu, chaque séquence ayant une longueur de 100 mm.

d) pour un balayage axial sans "trous" et un balayage hélicoidal, les deux impliquant un
mouvement de va-et-vient du SUPPORT DU PATIENT entre deux positions (mode navette)

CTDIy =n —T_cTpi,,
(NxT)+R
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ou

N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de la
source de rayonnement X;

T est 'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE;

n est égal au nombre total de rotations pour toute la série des balayages;

R est la distance entre les deux positions;

CTDI,, est le CTDI;gq PONDERE.

NOTE 1 Voir la Figure 201.102.

NOTE 2 CTDI, est évalué en tant que CTDI,, pondéré dans le temps et reflétant les diverses CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT du TOMODENSITOMETRE.

z
_ >
Fp- FAe
— R -
T 1 T 11 | |
NxT
e
(NXTY+R |
- o
IEC 1615/12

F FOYER

| ISOQCENTRE

z direction z

Figure:201.102 — lllustration de N x T, Ret (Nx T) + R

201.3.213

EFFICACITE GEOMETRIQUE DANS LA DIRECTION Z

intégrale du_PROFIL DE DOSE déterminée a I''SOCENTRE sans aucun objet dans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT/X, dans la plage d’acquisition dans la direction z, exprimée en pourcentage de
I'intégrale totale du PROFIL DE DOSE dans la direction z, ou la plage d’acquisition est la longueur le
long détlaxe z couverte par les éléments détecteurs sélectionnés, ou la longueur de I'axe z de la
post-collimation PATIENT, en prenant celle des deux valeurs qui est la moins élevée et ou les
lohgueurs de I'axe z sont données comme des longueurs équivalentes au niveau de I''SOCENTRE

NOTE Les ‘peignes’ ou grilles du détecteur réduiront I'efficacité géométrique.

201.3.214

PRODUIT DOSE-LONGUEUR

DLP (DOSE-LENGTH PRODUCT)

indice caractérisant le produit du CTDI,,, et de la longueur totale balayée

a) Pour le balayage axial

DLP = CTDl, x Ad x n
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N

ou:
Ad est la course du support du PATIENT dans la direction z entre des balayages
consécutifs;
n estle nombre de balayages en série.
b) pour le balayage hélicoidal

DLP = CTDI, x L

N

ou:

L estla course de la table au cours de la CHARGE compléte, ajustée pour les modes de
collimation dynamique le cas échéant.

NOTE 1 L pourrait étre supérieure a la longueur de balayage programmée.

NOTE 2 La moyenne pondérée dans le temps de CTDI,, doit étre utilisée si CTDI , est variable.

vol

NOTE 3 Une méthode de détermination de L peut consister a utiliser le LMH le longyd’tine ligne perpendiculaire
au PLAN TOMOGRAPHIQUE a l'isocentre du PROFIL DE DOSE a l'air libre pour le balayage’/complet. En I'absence de
collimation dynamique, cela est approximativement équivalent a la course de ja\table au cours de la CHARGE
complete.

c) Pour le balayage sans mouvement du support du PATIENT

DLP = CTDl, x N x T

ou:

N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de
SOURCE DE RAYONNEMENT X;

T est 'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPETOMOGRAPHIQUE.

d) pour un balayage axial sans "troust\et un balayage hélicoidal, les deux impliquant un
mouvement de va-et-vient du SUPPORT DU PATIENT entre deux positions (mode navette)

DLP =CTDI g x((N xT) +R)

ou

N est le nombre (d€ COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de la
source de rayonnement X;

T est 'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE;

R est | distance entre les deux positions.

201.3.215

INDIGEXDE DOSE TOMODENSITOMETRIQUE A L’AIR LIBRE

ARLIBRE air libre

CTDI

+50 mm

) D()
AIRLIBRE J min{N xT,100 mm}

-50mm
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T oct |'ﬁDI\ICCI:I 1R MNOMINMALE DE COLIDE TOMOGCRADUIOIE

Sfiniti ) 0 C)c
intégrale du PROFIL DE DOSE correspondant a un balayage axial unique, le long d'une I'que
traversant I'ISOCENTRE et perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE, divisée par Q) T

conformément a ce qui suit:

r\’ .
+L/2 D (Z) @Q
CTDlairiibre = I Wdz Qx?\
QQ

-L2
ou: ‘1,
™

D(z) estle PROFIL DE DOSE correspondant a un balayage axiga/ukl‘ique le long d'une ligne z
traversant I''ISOCENTRE et perpendiculaire au PLAN TOM@GRAPHIQUE, ou la dose utilisée

est la DOSE ABSORBEE dans l'air et est évaluée a I’a%ﬂpre en 'absence de FANTOME et

du SUPPORT DU PATIENT; Q

N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES preg%?tes en un seul balayage axial de la
source de rayonnement X; {</

T est I'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMO%\APHlQUE;

L est au moins égale a (N x T) + 40 m% ais non inférieure a 100 mm.

NOTE 1 Cette définition suppose que le PROFlL{{QOSE est centré sur z = 0.

NOTE 2 Lorsque les COUPES TOMOGRAPHI é@se chevauchent, par exemple dans les TOMODENSITOMETRES a
“FOYER flottant en z”, il est nécessaire de. r &olacer le dénominateur de I'intégrale par la largeur nominale totale le
long de l'axe z des coupes tomogra, ues qui se chevauchent. Par exemple, pour un pourcentage de
chevauchement de 50%, le dénominat&\' serait donc remplacé par 0,5 x N x T.

NOTE 3 Un DETECTEUR DE RAY@.N\EMENT de longueur L ou supérieure est généralement utilisé. L’Annexe DD
fournit un exemple d’autres m@es.

201.3.216 o
ELEMENT DE PROTQCQLE

ensemble des *CONDITIONS particulieres DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE,
nécessaires effectuer un balayage

NOTE 1 eg%odes suivants sont des exemples de différents types de balayage: balayage hélicoidal, axial, série
de bal s axiaux, balayage sans mouvement du support du patient et en mode navette.

N (E) Pour préserver la compatibilité avec leurs interfaces d'utilisateur et leur documentation respective, il est

is que des TOMODENSITOMETRES différents utilisent une terminologie différente correspondant a “I'ELEMENT DE
PROTOCOLE”, par exemple, “balayage”, “groupe de balayages”, “série de balayages”, etc. qui correspond en fait a
I"™*ELEMENT DE PROTOCOLE".

NOTE 3 Un ELEMENT DE PROTOCOLE est généralement associé a une tache clinique définie, un contexte clinique
défini, une région anatomique définie et/ou un groupe d’ages et de tailles définis. Il correspond a une séquence de
balayage dans un EXAMEN TOMODENSITOMETRIQUE.

201.3.217

EXAMEN TOMODENSITOMETRIQUE

groupe d’ELEMENTS DE PROTOCOLE utilisé pour toute la PROCEDURE DE TOMODENSITOMETRIE
pour un PATIENT particulier



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

-84 — 60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012

201.3.218

VALEUR DE NOTIFICATION DE DOSE

valeur de CTDI,,, de CTDI,, par seconde ou de DLP utilisée pour déclencher une
notification sur le poste de commande

NOTE Une VALEUR DE NOTIFICATION DE DOSE pourrait représenter un niveau de préoccupation associé a une
valeur d’indice de dose qui excéderait une valeur normalement prévue pour 'ELEMENT DE PROTOCOLE (par exemple

un niveau de référence de diagnastic au une valeyr similaire déterminée par 'ORGANISME RESPONSARLE)
=) T

201.3.219
VALEUR D’ALERTE DE DOSE

valeur de CTDI,,, ou de DLP utilisée pour déclencher une alerte sur le poste de commandeg

NOTE Une VALEUR D'ALERTE DE DOSE pourrait représenter un niveau de préoccupation plus élevé que_celti d’une
VALEUR DE NOTIFICATION DE DOSE, ce qui pourrait justifier un examen et une prise en considératiop~plirs poussés
avant la mise en ceuvre (par exemple pour éviter des effets déterministes).

201.4 Exigences générales
L'Article 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

Pour les TOMODENSITOMETRES pour lesquéls 'UTILISATION PREVUE inclut la TOMODENSITOMETRIE
comme principal moyen de guidage danhs les procédures invasives (y compris I'introduction
d’'un dispositif, comme une aiguille ou™sn cathéter dans le corps du PATIENT), tous les aspects
de PERFORMANCE ESSENTIELLE liésné@ une telle utilisation doivent étre identifiés dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT_et'dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

NOTE Un exemple de ce qui ne\Serait pas considéré comme une PERFORMANCE ESSENTIELLE est I'extraction
d’aiguilles ou des images ne softypas requises pour le guidage.

La conformité est vérifiée par-examen l'inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et du
DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.4.5 Sécurité équivalente pour les APPAREILS EM OU les SYSTEMES EM

Additions

NOTE) "Dans la mesure ou les modifications de haute technologie pour les tomodensitomeétres peuvent entrainer
upeyincapacité a étre strictement conformes a tous les articles de la présente norme particuliére, des moyens
alternatifs pour traiter des RISQUES par l'intermédiaire de la GESTION DES RISQUES sont acceptables. Les moyens
alternatifs ne sont acceptables que lorsque les risques résiduels résultant de I'application de I'alternative sont
inférieurs ou égaux aux RISQUES RESIDUELS qui seraient engendrés lorsque les exigences des normes particuliéres

sont satisfaites.
201.4.10.2 RESEAU D'ALIMENTATION pOUr APPAREILS et SYSTEMES EM

Addition:

L'impédance interne d'un RESEAU D'ALIMENTATION doit étre considérée comme suffisamment
faible pour le fonctionnement d'un TOMODENSITOMETRE si la valeur de la RESISTANCE
APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION ne dépasse pas la valeur spécifiée dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.
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La RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D'ALIMENTATION ou le calibre/la longueur approprié(e)
des cables d’alimentation ou d’autres spécifications appropriées du RESEAU D'ALIMENTATION
utilisées dans une installation, doivent étre spécifiées dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE Si une TENSION NOMINALE est revendiquée pour un systeme d'alimentation secteur, on suppose qu'il

n'existe aucune tension d'une valeur supérieure entre les conducteurs du systéme ou entre n'importe lequel de ces
canducteurs et la terre

On considére en pratique qu'une tension alternative est sinusoidale si toute valeur instantanée de la forme d'onde
concernée difféere simultanément de la valeur instantanée de la forme d'onde idéale d'une valeur inférieure gu
égale a + 2 % de la valeur de créte de la forme d'onde idéale.

On considére un RESEAU D'ALIMENTATION triphasé comme ayant en pratique une symétrie, s'il délivre des.tensions
symétriques et produit, lors d'une charge symétrique, des courants symétriques.

Les exigences de la présente norme sont fondées sur I'hypothése selon laquelle les systémes triphasés ont une
configuration symétrique de la TENSION RESEAU par rapport & la terre. Les systémes monophases peuvent étre
dérivés des systemes triphasés. Lorsque le systéme d'alimentation n'est pas mis a la terre a la source, on suppose
que des mesures adéquates ont été fournies pour détecter, limiter et remédier a toute perturbation de symétrie,
dans un laps de temps raisonnablement court.

On considére qu'un TOMODENSITOMETRE est conforme aux exigences de la présgente/norme, uniquement si sa
PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée peut étre démontrée pour une RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU

D’ALIMENTATION possédant une valeur supérieure ou égale a la RESISTANCE APRARENTE DU RESEAU D'ALIMENTATION
spécifiée par le FABRICANT dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
L'Article 5 de la norme générale s’applique avec'les exceptions suivantes:

201.5.7 Préconditionnement humide

Addition:

Pour les tomodensitométres qui, doivent étre utilisés uniguement dans des environnements
contrdlés, tel que ceci doit étre spécifié dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, aucun pré-
conditionnement humide n’est exigé.

Les DOCUMENTS D’ACGOMPAGNEMENT doivent inclure la période pendant laquelle les conditions
de fonctionnement-environnementales de la piéce doivent étre maintenues avant de mettre le
systéme sous tension.

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

201.6~ Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L/Article 6 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.6.2 Protection contre les chocs électriques

Remplacement:

Les GENERATEURS RADIOLOGIQUES dans les TOMODENSITOMETRES doivent é&tre des
APPAREILS EM de CLASSE | ou des APPAREILS EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

201.6.6 MODE DE FONCTIONNEMENT

Remplacement:
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Sauf spécification contraire, les TOMODENSITOMETRES ou les sous-ensembles de ceux-ci
doivent étre classés de maniere appropriée en vue d'un raccordement continu au RESEAU
D'ALIMENTATION en ATTENTE et pour les CHARGES spécifiées.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

CATticle 7 de tanorme generaie s applique avecl Ies exceptions SUIVantes:

201.7.2.15 Conditions de refroidissement

Addition:

Les exigences de refroidissement pour le fonctionnement en toute sécurité d'un
TOMODENSITOMETRE, ou d'un sous-ensemble de celui-ci, doivent figurer dans leS\DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, y compris la dissipation de chaleur maximale.

201.7.8.1 Couleurs des voyants lumineux

Addition aprés le premier alinéa:

N

Pour les TOMODENSITOMETRES, les couleurs a utiliser pour les\voyants lumineux doivent étre
les suivantes:

— la couleur verte doit étre utilisée sur le POSTE DE_.COMMANDE pour indiquer I'état a partir
duquel une action supplémentaire le met EN CHARGE] voir 203.103.

— la couleur jaune doit étre utilisée sur le POSTE DE COMMANDE pour indiquer la mise EN
CHARGE; voir 203.6.4.2.

NOTE 101 Les couleurs des voyants lumineux doivent étre choisies en fonction du message a donner. Ainsi, le
méme état fonctionnel d'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X peut avoir des indications simultanées dans des
couleurs différentes en fonction de I'emplacement de l'indication, par exemple vert sur le POSTE DE COMMANDE et
rouge a l'entrée de la salle d'examen.

201.7.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
201.7.9.2.2 Avertissemeént et consignes de sécurité

Addition:

Dans le cas de risgues qui ne sont pas suffisamment limités en 201.9.2, des avertissements
doivent étre donnés dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, ou des marquages fournis sur
I'’équipement pour réduire le risque de blessures qui pourraient résulter de la collision des
parties de_l'équipement motorisé avec d’autres éléments mobiles ou fixes susceptibles d’étre
dans I'epviconnement.

201:79.2.9 Instructions de fonctionnement

Addition:

Les données de sortie électrique doivent figurer dans les instructions d'utilisation en termes
de PARAMETRES DE CHARGE, comme exigé en 201.12.1.103.

Pour les TOMODENSITOMETRES dans lesquels une partie du GENERATEUR RADIOLOGIQUE est
intégrée avec la GAINE EQUIPEE (par exemple BLOCS RADIOGENES), les valeurs indiquées
doivent faire référence au dispositif complet.

Les combinaisons et données suivantes doivent étre indiquées:
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1) la HAUTE TENSION NOMINALE correspondante ainsi que le COURANT le plus élevé DANS LE

TUBE RADIOGENE obtenu a partir du GENERATEUR RADIOLOGIQUE lorsqu'il fonctionne a cette
HAUTE TENSION RADIOGENE;

2) le COURANT le plus élevé DANS LE TUBE RADIOGENE correspondant, ainsi que la HAUTE
TENSION RADIOGENE la plus élevée, obtenus a partir du GENERATEUR RADIOLOGIQUE lorsqu'il
fonctionne avec ce COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE;

2 _la caomhinagicaon carracnaondanta dao la oAy TonciAaN Danincene aof A oAl In ANT AN 1
< —ra—Ge RS e GO HEe SP e Rt e —aEe—Ta—TrAo T eNSTO R TADY ==ttt AN DA

TUBE RADIOGENE qui entraine la puissance de sortie électrique la plus élevée;

4) la PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE donnée comme étant la puissance de sortie électrique
constante la plus élevée en kilowatts que peut fournir le GENERATEUR RADIOLOGIQUE, pour
un TEMPS DE CHARGE de 4 s & une HAUTE TENSION RADIOGENE de 120 kV, ou si ces valeurs
ne sont pas sélectionnables, avec une HAUTE TENSION RADIOGENE la plus proche dé 120 kV
et la valeur du TEMPS DE CHARGE la plus proche de 4 s, mais pas inférieure a 4 s,

La PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE doit étre donnée de méme que la combinaison de la
HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ainsi gque le TEMPS DE
CHARGE qui sont utilisés dans le TOMODENSITOMETRE.

201.7.9.3 Description technique
201.7.9.3.1 Généralités
Addition:

La description technique doit contenir les informations au sujet de la combinaison ou, si
nécessaire, des combinaisons des sous-ensembles©t, ACCESSOIRES d'un TOMODENSITOMETRE.

Paragraphe complémentaire:

201.7.9.101

Articles et paragraphes de la présente norme dans

Référence aux DOCUMENTS‘D'ACCOMPAGNEMENT

lesquels figurent des exigences

complémentaires relatives au cont€ént des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT:

— RESISTANCE APPARENTE DURESEAU D’ALIMENTATION 201.4.10.2

— Environnement contrélé 201.5.7

— Conditions de refroidissement 201.7.2.15

— Avertissement et\consignes de sécurité 201.7.9.2.2
— Instructions,de fonctionnement 201.7.9.2.9
— Combinaisons adaptées 201.7.9.3.1
— Mesures de protection 201.9.2.2.4.4

Limites des mouvements lors d’une interruption
involontaire

201.9.2.3.1.102

=~ Moyens de dégagement du patient 201.9.2.5

— Précision des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT 201.12.1.101
— Conformité a la présente norme 203.4.1

— Exigences générales concernant les informations de bose  203.5.2.4.1
— Indication de dose 203.5.2.4.3
— Effets déterministes 203.5.2.4.5
— Performance liée a la qualité d’image 203.6.7.2

— COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE 203.7.1

— INDICATION DES PROPRIETES DU filtre 203.7.3
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— Constance de la (des) COMMANDE(S) AUTOMATIQUE(S)

D'EXPOSITION 203.6.5
— BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU 203.11
— Indication des conditions d’APPLICATION DE CHARGE de

référence 203.12.3
— Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES 203.13.2
— Contrdle des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT 203.106
— CTDlyqg 203.109.1
—  CTDlg ibre 203.109.2
— Détermination du PROFIL DE DOSE 203.110
— Détermination du PROFIL DE SENSIBILITE 203.111
— EFFICACITE GEOMETRIQUE DANS LA DIRECTION Z 203.113
—  CHAMP-LUMINEYUX Marqueur lumineux 203.115.0)
— Interaction des RAYONNEMENTS X du TOMODENSITOMETRE 203,5:2.4.101

avec des dispositifs médicaux actifs
— PERFORMANCE ESSENTIELLE 201.4.3
— Alignement de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT 201.101.2
— Partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT 201.101.3
— Affaissement de la table (rigidité du SUPPORT DU PATIEN¥) 201.101.4
— Marqueurs lumineux intégrés pour le marquage ¢ihPATIENT 201.101.5
— Mode de balayage classique destiné a fournir@des images

pour la PREPARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE 201.101.6
— Conversion des valeurs de HU 201.101.7
— Précision géométrique des donnéesdlimage 201.101.8
— Informations dans les DOCUMENTS DVACCOMPAGNEMENT 203.10.2
— Affichage et enregistrement de‘CTDI,, et de DLP 203.112

201.8 Protection contrerles DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de la norme-générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.8.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie

Addition:
201-8{4.101 Limitation de la haute tension par rapport a la HAUTE TENSION NOMINALE

Les TOMODENSITOMETRES doivent étre congcus de maniére a ne pas fournir une tension
supérieure a la HAUTE TENSION NOMINALE pour les GAINES EQUIPEES en UTILISATION NORMALE en

association avec 'examen du patient.

La conformité est vérifiée par examen des données du FABRICANT pour le composant, par
examen de I’APPAREIL EM et, si nécessaire, par un essai fonctionnel.

201.8.4.102 Raccordements par cables haute tension non fixés a demeure

Les raccordements a la GAINE EQUIPEE par cables haute tension non fixés a demeure doivent
étre concus de maniére a ce qu'il soit nécessaire d'utiliser des outils pour les déconnecter ou
pour enlever leurs capots de protection.
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La conformité est vérifi€e par examen.

201.8.4.103 Haute tension inacceptable dans la partie reliée au réseau

Des dispositions doivent étre prises pour éviter I'apparition d’'une tension d'une valeur trop
élevée dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou dans tout autre circuit & basse tension.

NOTE—Ceti peut etre Teatse pal exelrnpic.

— au moyen d'une couche d'enroulement ou d'un écran conducteur raccordé a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION
entre des circuits haute tension et basse tension;

— en prévoyant un dispositif limiteur de tension aux bornes auxquelles les dispositifs externes sont connectés et
entre lesquelles une tension excessive pourrait apparaitre si le chemin externe a la terre devenait discontinu.

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et de la construction.

201.8.7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8.7.3 Valeurs admissibles

d)
Remplacement:

Les valeurs admissibles du COURANT DE FUITE A LA TERRE-SONt de 5 mA en CONDITION NORMALE
et de 10 mA en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Pour les TOMODENSITOMETRES INSTALLES DE FACONtPERMANENTE et leurs sous-ensembles reliés
a un circuit d'alimentation qui alimente uniguement ce TOMODENSITOMETRE, |le COURANT DE
FUITE A LA TERRE €n CONDITION NORMALE et DE'PREMIER DEFAUT ne doit pas dépasser 10 mA.

NOTE 1 Les reglements locaux peuvent fixer desMimites pour les courants de terre de protection de l'installation.
Voir aussi la CEI 60364-7-710.

Les valeurs admissibles du COURANT DE FUITE A LA TERRE sont autorisées pour chaque sous-
ensemble de TOMODENSITOMETRE qui est fourni avec son propre raccordement exclusif au

RESEAU D'ALIMENTATION ou a<un point de raccordement central, si ce dernier est fixé et
INSTALLE DE FAGON PERMANENTE.

Une BORNE DE TERRE.DE PROTECTION centrale fixe et installée de facon permanente peut étre
fournie a l'intérieur de I'ENVELOPPE externe ou du capot du TOMODENSITOMETRE. Si d'autres
sous-ensembles " ou EQUIPEMENTS ASSOCIES sont raccordés a la BORNE DE TERRE DE
PROTECTION,-[€°COURANT DE FUITE A LA TERRE entre un tel point de raccordement central et le
systeme de-protection externe peut dépasser les valeurs admissibles pour chacun des
dispositifs individuels raccordés.

NOTE)2 La disposition d'une BORNE DE TERRE DE PROTECTION centrale est acceptable, étant donné que pour les
APPAREILS EM fixes et INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, l'interruption du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION
n‘est pas considérée comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. Cependant, dans de tels cas, il est nécessaire de
fournir les informations adéquates sur la combinaison des EQUIPEMENTS ASSOCIES, conformément & 201.7.9.3.1.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais.

e)

Addition:

Pour les TOMODENSITOMETRES INSTALLES DE FACON PERMANENTE sans que l'on tienne compte de la
forme d'onde et de la fréquence, le COURANT DE FUITE A LA TERRE en CONDITION NORMALE et en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne doit pas dépasser 20 mA lorsque la mesure est réalisée avec un
dispositif non pondéré en fréquence.
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La conformité est vérifiée par examen et par des essais.
201.8.8 Isolation
201.8.8.3 Tension de tenue

Addition aprés le premier alinéa:

La tension de tenue de l'isolation électrique des circuits haute tension doit étre suffisante
pour résister aux tensions d'essai pour les durées indiquées en 8.8.3 de la norme générale.

L'essai doit étre réalisé sans raccordement du TUBE RADIOGENE et avec une tension d'essai de
1,2 fois la HAUTE TENSION NOMINALE du GENERATEUR RADIOLOGIQUE.

Si le GENERATEUR RADIOLOGIQUE HAUTE TENSION ne peut subir les essajs|gu'avec raccordement
du TUBE RADIOGENE, la tension d'essai peut étre plus faible, mais‘elle ne doit pas étre
inférieure a 1,1 fois la HAUTE TENSION NOMINALE du GENERATEURRADIOLOGIQUE HAUTE TENSION
ou de 'ENSEMBLE DE TUBE RADIOGENE (en prenant celle des,deux valeurs qui est la moins
élevée)

NOTE 101 Pour la la HAUTE TENSION NOMINALE du GENERATEUR RADIOLOGIQUE HAUTE TENSION, voir 201.8.4.101,
Limitation de la haute tension par rapport & la HAUTE TENSION NOMINALE.

La conformité est vérifiée par les essais suivants;

Les circuits haute tension des GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de ceux-
ci sont soumis aux essais en appliquant<une tension d'essai de 50 % de sa valeur finale
conformément a 8.5.4 de la norme générale et en l'augmentant sur un laps de temps inférieur
ou égal a 10 s a la valeur finale qui est*ensuite maintenue pendant 3 min.

Addition au point 8.8.3 a):

Si, au cours de l'essai~de tension de tenue, il existe un risque de surchauffe du
transformateur ou des circuits associés en essai, il est autorisé d'effectuer un essai a une
fréquence d'alimentation supérieure ou a une tension continue égale a la valeur de créte de la
tension d’essai alternative, ou de fournir la tension d'essai au secondaire par un autre
générateur.

Au cours deessai de tension de tenue, il convient de conserver la tension d'essai appliquée
dans le gircuit haute tension entre 100 % et 105 % de la valeur requise.

Addition au point 8.8.3 b):

Au cours de l'essai de tension de tenue des GENERATEURS RADIOLOGIQUES on ne doit pas tenir
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abaisse la tension d'essai a 1,1 fois la tension a laquelle se réféere la condition d'essai.
Addition au point 8.8.3.c):

Si, conformément a ’'APPRECIATION DU RISQUE, le PORTIQUE ou le SUPPORT DU PATIENT est une
PARTIE APPLIQUEE ou la partie traitée comme une PARTIE APPLIQUEE, et les parties conductrices
du portigue ou du SUPPORT DU PATIENT accessibles au patient ne sont pas couvertes
entierement par une ENVELOPPE en plastique, un tel PORTIQUE OU SUPPORT DU PATIENT sont
alors protégés par des MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP, MEANS OF PATIENT
PROTECTION). Dans ce cas, la tension d'essai pour les essais de tension de tenue du stator et



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

60601-2-44 © CEI:2009+A1:2012 -91 -

des circuits statoriques utilisés pour le fonctionnement de I'ANODE rotative du TUBE RADIOGENE
doit se référer a la tension existant aprés réduction de la tension d'alimentation du stator a sa
valeur de fonctionnement en régime stabilisé.

Autrement, le portique est protégé par des MOYENS DE PROTECTION DE L'OPERATEUR (MOOP,
MEANS OF OPERATOR PROTECTION), et le Tableau 6 et les Tableaux 13 a 16 de la norme
générale ou les exigences de COORDINATION DE L'ISOLEMENT de la CEI 60950-1 s’appliquent.

Les GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou sous-ensembles de ceux-ci intégrés avec une GAINE
EQUIPEE doivent étre soumis aux essais, en chargeant le TUBE RADIOGENE de facon
appropriée.

Si I'’essai de tension de tenue est réalisé avec un TUBE RADIOGENE connecté et que le’circuit
haute tension n’est pas accessible pour la mesure de la tension d'essai appliqguée, des
mesures appropriées doivent étre prises pour assurer que les valeurs se situent dans les
limites exigées dans le présent paragraphe.

201.8.9 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR
201.8.9.1 Valeurs

Paragraphe complémentaire:

201.8.9.1.101 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AJR\pOUr |e TOMODENSITOMETRE

Pour les TOMODENSITOMETRES INSTALLES DE FACON_PERMANENTE avec une mise a la terre de
protection, les valeurs des Tableaux 13, 15 et 16de la norme générale pour un et deux
MOYENS DE PROTECTION DE L'OPERATEUR en prenanten compte l'altitude élevée, les groupes de
matériaux, la classification des degrés de_pollution et la classification des catégories de
surtension, s’appliquent jusqu'a des tensjons’ efficaces de référence de 1 000 V en courant
alternatif ou des tensions de 1 400 M ‘en valeur de créte/en courant continu dans les
Tableaux 13 et 15 de la norme généralejyet de 1 000 V en courant continu dans le Tableau 16
de la norme générale.

Concernant des tensions de référence supérieures, les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS
L'AIR

— ne doivent pas étre, inférieures a celles qui concernent la tension efficace de 1 000 V en
courant alternatif ou+la tension de 1 400 V en valeur de créte Vs OU €n courant continu
dans les Tableaux 13 et 15, et de 1 000 V en courant continu dans le Tableau 16 de la
norme générale; et

— doivent étre*conformes a I'essai de tension de tenue conformément au paragraphe 8.8.3
de la norme générale.

L'essai~de tension de tenue doit étre réalisé dans des conditions d'environnement telles que
décrites en 8.8.3 de la norme générale et en 201.5.7 de la présente norme particuliére.

NOTE Concernant les TOMODENSITOMETRES installés avec des CONDUCTEURS DE TERRE DE PROTECTION fixes et
installés de facon permanente, on suppose qu'il n'existe aucun risque inacceptable concernant la fiabilité de la
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RADIOGENE, de la GAINE EQUIPEE et dans certains cas du systéme d’acquisition numérique par conséquent, une
CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION fiable et une tension de tenue suffisante de l'isolation sont considérées

comme équivalentes a deux MOP. Voir aussi 201.8.8.3.

Pour la méme raison, il y a une indication en 8.7.3 d) de la norme générale qui précise que, dans ces
circonstances, un COURANT DE FUITE A LA TERRE plus élevé est admissible. Ceci se rapproche des indications
relatives aux LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR de la CEIl 60664-1.
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201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

L'Article 9 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.9.2.2.4.4 Mesures de protection

Addition:

Si une partie est équipée d'un ou plusieurs dispositifs destinés a réduire, en UTILISAHON
NORMALE, le risque de collision avec le PATIENT, le fonctionnement et les limites de chague
dispositif doivent étre décrits dans les INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

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

201.9.2.3 Autres DANGERS assoOcCiés aux parties en mouvement
201.9.2.3.1 Mouvement involontaire

Addition:

201.9.2.3.1.101 Mouvements involontaires pour les TQMODENSITOMETRES

Des moyens doivent étre prévus pour réduire la possibilité de mouvements involontaires qui
pourraient entrainer des blessures chez le PATIENT, e UTILISATION NORMALE et en CONDITIONS
DE PREMIER DEFAUT. Les éléments suivants doivent siappliquer.

a) Les commandes de 'OPERATEUR doivent étre)positionnées, encastrées ou protégées par
d'autres moyens, de telle facon qu'elles-né puissent étre actionnées accidentellement en
occasionnant une blessure au PATIENT«

b) L'appareil doit étre SECURISE EN PREMIER DEFAUT contre tout mouvement incontrélé.
201.9.2.3.1.102 Interruption.iivolontaire

Si des parties impliquées dafs des mouvements motorisés peuvent causer des blessures
physiques, celles-ci doivent étre stoppées en cas d’'interruption involontaire du RESEAU
D'ALIMENTATION ou de “alimentation dans les limites indiquées par les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT. L& valeur maximale de distance et d'angle de chaque situation d'arrét
doit étre indiquée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité> est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT puis par
interruption *du RESEAU D’ALIMENTATION affectant les mouvements motorisés et mesure des
distances d'arrét. Ces essais doivent étre effectués avec une masse équivalente a un PATIENT
de 135kg, répartie de facon uniforme sur le support du PATIENT.

Paragraphes complémentaires:

201.9.2.3.101 — Commande des-mouvements-de lappareibdepuis HintérieurdetasatLe

D
et

a¥al
2P
D'EXAMEN RADIOLOGIQUE

Les mouvements motorisés des parties de l'appareil susceptibles d'infliger au PATIENT une
blessure physique doivent étre commandés par action continue et volontaire de I'OPERATEUR.
La commande doit se trouver a proximité du support du PATIENT, de sorte que I'OPERATEUR
puisse en permanence observer le PATIENT et lui éviter d'étre blessé. La commande doit étre
placée de facon que le PATIENT ne puisse l'atteindre facilement. Les mouvements qui font
partie d'un protocole de scanographie préprogrammeé ne sont pas soumis a ces exigences.
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Le mouvement motorisé des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREILS EM, qui pourrait écraser
ou bien directement blesser sérieusement le PATIENT, et pour lequel la réponse de
I’OPERATEUR pour actionner un arrét d'urgence ne peut étre fiable pour empécher une
blessure, doit étre actionné uniquement par une manceuvre continue de deux interrupteurs
par I'OPERATEUR. Dés qu'il est relaché par I'opérateur, chaque interrupteur doit étre capable
indépendamment d’interrompre le mouvement.

NOTE Les arrets durgence situes sur Ie support du PATIENT OU Ie poriique et 1e(s) POSTE(S) DE COMMANDE selon
201.9.2.4.101.1 sont considérés comme des commandes suffisantes auxquelles 'OPERATEUR peut se fier pour
éviter toute blessure.

Les deux interrupteurs peuvent étre concus en une seule commande, et un interrupteur,peut
se trouver dans un circuit commun a tous les mouvements.

Ces interrupteurs doivent étre situés de telle sorte que des blessures éventuelles sur le
PATIENT puissent étre observées par I'OPERATEUR. Au moins un jeu d'interrupteurs doit étre
situé de maniére a ce que I'OPERATEUR soit obligé de se trouver prés du PATIENT, pour
observer les parties en mouvement de ’APPAREIL EM.

201.9.2.3.102 Commande des mouvements de l'appareil depuis llextérieur de la salle
d'examen radiologique

Les mouvements motorisés des parties de l'appareil susceptiblés d'infliger au PATIENT une
blessure physique doivent étre commandés par action continue et volontaire de I'OPERATEUR.

Lorsque la commande par action continue et volontaire est appliguée comme une mesure de
protection pour les mouvements motorisés, la comimande doit étre située a un emplacement
ou les mouvements peuvent étre visuellement observés. Les mouvements qui font partie d'un
protocole de scanographie préprogrammé ne sonp pas soumis a ces exigences.

Le mouvement motorisé des APPAREILS EMOU des parties d’APPAREILS EM, qui pourrait écraser
ou bien directement blesser sérieusement le PATIENT, et pour lequel la réponse de
I'OPERATEUR pour actionner un arrét."d’'urgence ne peut étre fiable pour empécher une
blessure, doit étre actionné uniquement par une manceuvre continue de deux interrupteurs
par I'OPERATEUR. Dés qu'il est relaché par I'opérateur, chaque interrupteur doit étre capable
indépendamment d’interromprg-e mouvement.

NOTE Les arréts d'urgence situés sur le support du PATIENT ou le portique et le(s) POSTE(S) DE COMMANDE selon
201.9.2.4.101.1 sont considéres comme des commandes suffisantes auxquelles 'OPERATEUR peut se fier pour
éviter toute blessure.

Les deux interruptetrs peuvent étre congus en une seule commande, et un interrupteur peut
se trouver dans un circuit commun a tous les mouvements.

Ces interrupteurs doivent étre situés a un emplacement de telle sorte que le PATIENT puisse
étre observé par 'OPERATEUR afin d'aider a empécher des blessures éventuelles affectant le
PATENT.

201.9.2.4 Dispositifs d'arrét d'urgence

Addition:

201.9.2.4.101 PORTIQUE et support de PATIENT
201.9.2.4.101.1 Arrét d'urgence des mouvements motorisés

Des commandes facilement identifiables et accessibles constituées de COMPOSANTS AUX
CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE doivent étre installées sur ou a proximité du support du
PATIENT ou du portique, afin de permettre un arrét d'urgence des mouvements motorisés par
coupure de la puissance électrique du systéme de mouvement. Lorsqu’ils sont actionnés, le
mouvement de basculement ou linéaire du portique et le mouvement de la table doivent
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s'arréter dans les limites données en 201.9.2.4.101.2 et 201.9.2.4.101.3 de la présente norme
particuliere. Les commandes doivent étre situées de telle maniére qu’elles ne puissent pas
étre manceuvrées accidentellement.

Des commandes similaires doivent également étre installées sur ou a c6té des éventuels
PANNEAUX DE COMMANDE a distance depuis lesquels les mouvements peuvent étre actionnés.

La puissance d’excitation doit étre déconnectée dans la seconde qui suit I'activation de I'arrét
d’'urgence.

Lors de l'activation de l'arrét d’'urgence, I'APPLICATION DE LA CHARGE doit étre arrétée
conformément a 203.101.

L’arrét du MOUVEMENT MOTORISE et I'arrét de I’APPLICATION DE LA CHARGE doivent.étre réalisés
par le méme bouton d’arrét d'urgence.

NOTE La puissance nécessaire pour maintenir les circuits électroniques et de commande peut rester sous
tension aprés activation de I'arrét d'urgence.

La conformité est vérifiée par les essais fonctionnels appropriés. \Ces essais doivent étre
effectués avec une masse équivalente a un PATIENT de 135 kg, répartie de fagon uniforme sur
le support du PATIENT.

201.9.2.4.101.2 Inclinaison du PORTIQUE

Lorsqu'une commande d'arrét d'urgence est actionpéey l'inclinaison du portique doit s'arréter
sur une angulation maximale de 0,5°.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel.
201.9.2.4.101.3 Mouvements linéaires du SUPPORT DU PATIENT et du portique

Lorsque la commande d'arrét d'urgence est actionnée, l'action pour arréter le SUPPORT DU
PATIENT et le mouvement linéaite du portique dans la direction z doit étre initiée dans les
limites de 10 mm de déplacefment. Le mouvement dans la direction z doit s’arréter dans les
limites de-25 50 mm aprés_manceuvre de 'arrét d'urgence.

Si un mode de balayage est sélectionné dans lequel le SUPPORT DU PATIENT he peut pas
s’'arréter dans les (inNtes de 25 mm apres la manceuvre de 'arrét d’urgence, avant d'initier le
balayage le TOMODENSITOMETRE doit afficher une alerte sur le POSTE DE COMMANDE concernant
cette situation-gt informer 'OPERATEUR de s’assurer que la zone de déplacement du PATIENT
est totalement dégagée.

Les DQEUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent identifier les modes de balayage qui ne peuvent
pagse conformer a la distance d'arrét d’'urgence de 25 mm.

L'e mouvement (vers le haut / vers le bas / latéralement) du SUPPORT DU PATIENT doit s’arréter
dans les limites de 10 mm aprés manceuvre de 'arrét d’urgence.

La conformité est vérifiée par—un essai fonctionnel et par inspection des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.
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201.9.2.5 Dégagement DU PATIENT
Addition:

201.9.2.5.101 Moyens de dégagement

S'il existe un risque de piégeage du PATIENT en cas de panne d'un mouvement motorisé

pendant I'UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL EM, des commandes doivent étre prévues,
permettant de le dégager. Ces moyens doivent étre décrits dans les INSTRUCTIONS
D'UTILISATION.

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

201.9.8.2 FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION

Addition:

Pour un berceau complétement étendu, le FACTEUR DE SECURITE EN TRAGTION minimal doit étre
de 2,5 quelle que soit la situation indiquée au Tableau 21 de la norme“/générale et la charge
doit étre répartie de maniére uniforme sur une distance de 1,5 m syt le berceau. Ce FACTEUR
DE SECURITE EN TRACTION minimal de 2,5 s'applique égalementfaux accessoires associés de
fixation du berceau, conformément a leurs charges maximales'specifiées.

NOTE Le facteur de sécurité pour le socle de la table reste tel qu'exigé par la norme générale.
201.9.8.3.3 Forces dynamiques dues a la CHARGE des personnes

Addition:

NOTE La masse est accélérée pendant 150 mmy puis ralentit pendant la compression des 60 mm de mousse,
entrainant une force équivalente a 2 a 3 fois la charge de fonctionnement en sécurité.

Lorsque I'analyse mécanique prouve que l'essai de charge statique suivant est plus séveére
gue l'essai de charge dynamique spécifié dans la norme générale, il est possible de renoncer
a l'essai de charge dynamique, d'aprés la GESTION DES RISQUES.

Avant de réaliser cet essai,\\un systeme de SUPPORT/suspension du PATIENT est positionné
horizontalement dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE pour CHARGER et
décharger le PATIENT.

Une masse qui dohne lieu a une force dont le calcul montre qu’elle est supérieure a la charge
dynamique doit\étre placée sur le SUPPORT DU PATIENT. La zone de contact de cette masse est
équivalentecaycelle définie a la Figure 33 de la norme générale et elle est appliquée pendant
au moins une minute. Toute perte de fonction ou tout dommage structurel qui pourrait donner
lieu a UN'RISQUE inacceptable constitue une défaillance.

N@TE’/ La mousse décrite a la Figure 33 n’est pas utilisée pour cet essai.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

EXCESSITS

L’Article 10 de la norme générale s'applique.

NOTE La protection contre les DANGERS dus aux RAYONNEMENTS involontaires ou excessifs est aussi traitée a
I’Article 203 de la présente norme particuliére et dans la CEl 60601-1-3.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L'Article 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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201.11.1 Températures excessives a l'intérieur des APPAREILS EM
201.11.1.1 Température maximale en UTILISATION NORMALE

Addition:

Les restrictions sur la température maximale admissible pour les parties en contact avec de
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201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L'Article 12 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Addition:

201.12.1.101 Précision des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Le FABRICANT doit fournir dans les instructions d'utilisation dessinformations relatives a la
précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et de la
linéarité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT.

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

201.12.1.102 Précision des caractéristiques=d-examen d’EXAMEN TOMODENSITOMETRIQUE
enregistrées

a) Siun RADIOGRAMME de l'image de prévisualisation est produit (tel que décrit en 203.115 de
la présente norme particuliére), la position des-chague COUPES TOMOGRAPHIQUES doit y étre
clairement indiquée.

L'indication de la position des, COUPES TOMOGRAPHIQUES doit étre précise a +2 mm preés.

b) En UTILISATION NORMALE;\indication de I'orientation de I'image affichée par rapport au
PATIENT doit étre affichée avec chaque image.

La conformité est vérifiee par examen.

201.12.1.103 (ndication des caractéristiques de sortie électriques et de RAYONNEMENT

L'OPERATEUR_doIt disposer d’'informations appropriées avant, pendant et aprés le CHARGEMENT
d’'un TUBE-RADIOGENE concernant les PARAMETRES DE CHARGE fixes, présélectionnés de
maniéfes'permanente ou semi-permanente ou prédéterminés d'une autre maniére ou
coneérnant les modes de fonctionnement de maniere a lui permettre de présélectionner des
conditions appropriées pour I''RRADIATION et par la méme d’obtenir les caractéristiques
necessaires pour I'estimation de la DOSE ABSORBEE recue par le PATIENT.

Les unites d'indication doivent correspondre a ce qui Suit:

— pour la HAUTE TENSION RADIOGENE: kilovolts;

— pour le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE: milliampeéres;
— pour le TEMPS DE CHARGE: secondes;

— pour le PRODUIT COURANT-TEMPS: milliampeéres-secondes.

La conformité est vérifiée par examen.
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201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s'applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Article 14 de la norme générale s’applique.

201.15 Construction de I'APPAREIL EM

L’Article 15 de la norme générale s'applique.

201.16 SYSTEMES EM

L'Article 16 de la norme générale s’applique.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM-€t des SYSTEMES EM
L'Article 17 de la norme générale s'applique.

201.101 Exigences des TOMODENSITOMETRES fpurnissant des images pour la
PREPARATION DU TRAITEMENT DE RAD{@THERAPIE (RTP7))

201.101.1 Généralités

L'article 201.101 s’appligue seulement auX/TOMODENSITOMETRES dont I'UTILISATION PREVUE
inclut la fourniture de données d’image pour une PREPARATION DU TRAITEMENT DE
RADIOTHERAPIE.

Les exigences de PREPARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE relatives au
TOMODENSITOMETRE (portique,-SUPPORT DU PATIENT, marqueurs lumineux) et a la conversion
des Unités de Hounsfield endensité d’électron et de masse sont traitées.

201.101.2 Alignement.de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT
201.101.2.1 Gén€ralités

Les DOCUMENTS 'D’'ACCOMPAGNEMENT doivent décrire les procédures d'alignement de la partie
supérieure-GW SUPPORT DU PATIENT par rapport au PLAN TOMOGRAPHIQUE, de maniére a ce que
I'axe lopg~de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT soit aligné verticalement et
horizoitalement sur la plage de balayage maximale le long de la direction z.

Isa~conformité des exigences d’alignement dans 201.101.2.2 et 201.101.2.3 est vérifiée par
inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.101.2.2 Alignement du SUPPORT DU PATIENT dans le plan vertical (inclinaison)

La procédure d’alignement doit exiger que la précision de I'alignement soit de +0,5° ou moins
par rapport au plan horizontal (Figure 201.103).

La procédure d’'alignement doit exiger que cette mesure soit prise sur la partie supérieure
rentrée du SUPPORT DU PATIENT, sans charge, apres installation.

) RTP = radiotherapy treatment planning en anglais.
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1 portique

2 SUPPORT DU PATIENT \%

Figure 201.103 — Alignemen'Q/éhlcal du SUPPORT DU PATIENT

- N N

201.101.2.3 Alignement du SUPPOR@?PATIENT dans le plan horizontal

a) La procedure d’alignement doit qg@\er que l'axe du mouvement horizontal de la part|e

b)

supérieure du SUPPORT DU PATIE
+1° pres.

La procédure d‘alignem@@mt exiger que la ligne centrale de la partie supérieure du
SUPPORT DU PATIENT soif\RTarquée a I'extrémité avant (M1) et a une distance de 1 m de

I'extrémité avant (Mg@ La difféerence entre la ligne centrale et I'axe z indiqué par le
marqueur lumineu gittal doit étre mesurée dans la position du plan de balayage a la
fois pour M1 et c@l M2. Ni d1 ni d2 ne doivent depasser 2 mm (voir Figure 201.104). Si le
marqueur Iumiéx sagittal ne se prolonge pas jusqu’au plan de balayage, la mesure doit
étre effect&fé dans la position du marqueur lumineux externe.

it perpendiculaire a I'axe x du PLAN TOMOGRAPHIQUE a
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Figure 201.104a

IEC 1617/12
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7N

QQ IEC 1618/12

N

S\ Figure 201.104b
Z

z axe Z \‘g\

z axe de la partie su@\eure du SUPPORT DU PATIENT

1 portique A\

M1, M2 Marquages 9;@3 partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT
di, d2 distance d Warquages par rapport a I'axe Z
N
Figure 201104 — Alignement du SUPPORT DU PATIENT dans le plan horizontal
O par rapport a I’'axe Z

201.10§C)Partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT

-

La ace du SUPPORT DU PATIENT doit étre plate, ou un ACCESSOIRE la rendant plate doit étre
i € dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et doit étre disponible.

O

VIl convient que le SUPPORT DU PATIENT permette lutilisation des dispositifs d’aide au

positionnement du systeme de thérapie.

201.101.4 Affaissement de la table (rigidité du SUPPORT DU PATIENT)

L'affaissement de la table doit étre indiqué pour des plages de 40 cm (longueur de balayage
classique, plus le décalage pour atteindre le plan de balayage).

NOTE Des corrections de I'affaissement de la table pourraient étre nécessaires dans le processus de
PREPARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE.
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L'affaissement du SUPPORT DU PATIENT dans le plan de balayage doit étre évalué selon la
modalité suivante:

— En procédant a partir de I'extrémité de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT située
du coté du portique, répartir une charge de 135 kg de maniere égale sur une longueur de
1,9 m (ou sur la longueur maximale de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT, en
prenant celle des deux valeurs qui est la moins élevée);

— placer T'extremite de la partie superieure du SUPPORT DU PATIENT sSituee du cote du

o

portique dans le plan de balayage (position 1); c

— mesurer la position verticale de la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le IaGf
de balayage (hauteur 1); N

— déplacer la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le portique de | mm
(position 2 = position 1 + 400 mm); N

— mesurer la position verticale de la partie supérieure du SUPPORT DU PATlEN@S?ns le plan
de balayage (hauteur 2); ?\

. L . X .
— déplacer la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le portique nouvelle fois de
400 mm (position 3 = position 2 + 400 mm) et mesurer la position ticale de la partie
supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le plan de balayage (haut 3);

— déplacer la partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le é}(lque une nouvelle fois de
400 mm (position 4 = position 3 + 400 mm) et mesurer la ) ition verticale de la partie

supérieure du SUPPORT DU PATIENT dans le plan de balay (hauteur 4);

— calculer et enregistrer les différences de hauteur (I’@ssement) entre chaque paire de
positions adjacentes.

Des images peuvent étre générées aux positions eﬁ(z décrites pour mesurer la hauteur de la
partie supérieure du SUPPORT DU PATIENT (par e%mple, la distance entre la partie supérieure
du SUPPORT DU PATIENT et I''SOCENTRE). Q

Si I'on peut s’attendre a ce que la con n mécanique du SUPPORT DU PATIENT entraine un
affaissement du SUPPORT DU PATIENT &ant la durée de I’examen (par exemple dans le cas
d’'un dispositif hydraulique), le SUPPORT DU PATIENT doit rester chargé dans la position la plus
étirée pendant 1 heure, et les mes‘@‘es doivent étre répétées dans cette position.

Les résultats des calculs (d€s différences de hauteur doivent étre indiqués dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGN@I NT.
N

201.101.5 Marque:{éj:lumineux intégrés pour le marquage du PATIENT

D’ACCOMPAG NT doivent confirmer s’ils sont ou non prévus a des fins de marquage du

Si des marqueurs lumineux font partie intégrante du TOMODENSITOMETRE, les DOCUMENTS
PATIENT € @; PARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE.

-

Si | arqueurs lumineux intégrés sont prévus a des fins de marquage du PATIENT en
PR@\ ATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE, ils doivent avoir la précision suivante:

KN

QS.L)a précision du marqueur lumineux axial doit étre de £+ 1 mm a I''SOCENTRE et de £ 2 mm a

N

O mm danc la dirgetign v

Les marqueurs lumineux sagittal et coronal doivent exercer leur action dans le plan de
balayage et doivent avoir une précision de + 1 mm par rapport a I'axe de rotation.

La largeur des marqueurs lumineux ne doit pas dépasser 1 mm (LMH) a I'l'SOCENTRE.
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NOTE D’autres marqueurs lumineux sont traités par des exigences existantes dans la norme des essais
d’acceptation des équipements de tomodensitométrie (la CEI 61223-3-5) ainsi que dans la CEI 60601-2-44. Dans
la CEI 61223-3-5, voir 5.2.1.3.1 relatif aux marqueurs lumineux internes de positionnement du patient indiquant le
plan de balayage, et voir également 5.2.1.3.2 relatif aux marqueurs lumineux externes de positionnement. Dans la
presente norme, voir 203.115(c).

201.101.6 Mode de balayage classique fournissant des images pour la PREPARATION DU
TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE

7N

Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU%A
TOMODENSITOMETRE qui sont classiques pour fournir des images pour la PREPARATION [g)
TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE. Les protocoles non appropriés pour fournir des images poml

PREPARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE doivent étre identifiés dans les pDoc S
D’ACCOMPAGNEMENT. (1/

Les résultats des essais de BRUIT, de NOMBRE CT MOYEN et d’'UNIFORMITE pour QONDITIONS
DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE qui sont classiques en ARATION DU
TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE, tels que mesurés avec la méthodologie d El 61223-3-5,

doivent étre présentés dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. QQ

201.101.7 Conversion des valeurs de HU b‘b‘

’
Une conversion des valeurs de HU mesurées en valeurs de de(?ofsité d’électron et de masse
relatives a celles de l'eau en utilisant les CONDI S DE FONCTIONNEMENT DU
TOMODENSITOMETRE identifiées en 201.101.6 doit é Q?ournie dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT en tant que valeur représentative ce modele de tomodensitometre.
Au minimum, des facteurs de conversion doivent étfe,fournis pour I'air, I'eau, un matériau
équivalent a un tissu mou et deux matériaux différa@;équivalents a de l'os.

Le FANTOME et les CONDITIONS DE FONCTIONNEQENT DU TOMODENSITOMETRE utilisés pour fournir
cette conversion doivent étre indiqués da S DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Le FANTOME
doit étre disponible dans le commerce. \\

S
Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMEN@EOivent indiquer les limitations des données pour le
champ de vision complet et prée@%r s’il existe des régions avec des niveaux de précision
différents.

.\Q)

201.101.8 Précision gg’@;netrique des données d’image

201.101.8.1 Géné@%s

Les données d’image doivent étre géometriquement précises sur tout le champ de vision du
balayage. Les\&aragraphes de 201.101.8 satisfont a cette exigence.

Les D SJENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les limitations de la précision
géon@_ ue pour le champ de vision complet du balayage et préciser s’il existe des régions
av® es niveaux de précision différents.

,ngs DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent décrire les modalités d'essai pour vérifier

VI’alignement conformément & 201.101.8.2, 201.101.8.3 et 201.101.8.4.

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.101.8.2 Inclinaison du portique

Il doit étre possible de régler I'inclinaison du portique a la position zéro avec une précision de
+ 1° en référence au plan traversant I'axe x et perpendiculaire a la partie supérieure de la
table.

La méthode d’essai est conforme a la CEl 61223-3-5, Annexe D.
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201.101.8.3 Alignement angulaire des images tomodensitométriques
L'alignement angulaire des images reconstruites est essentiel pour la précision en

PREPARATION DU TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE. L’alignement des images doit étre vérifié avec
un objet de géométrie connue.

e Modalité de I'essai

N

Placer un FANTOME avec des marqueurs alignés par rapport au plan horizontal ou verticalO,
dans le champ de balayage. Balayer le FANTOME et vérifier I'orientation des marqueurs dar@)"

I'image. (1,
Q’\

L'écart du marqueur par rapport a la référence verticale ou horizontale doit étre yQ‘f ieur a
3 mm sur une distance de 20 cm. @Q

201.101.8.4 Précision de la position d’image en z pour des balayages hglicoidaux

La précision de la position en z réelle du SUPPORT DU PATIENT et de la Q&ition en z indiquée

dans I'image doit étre vérifiée. b‘
o >
e Modalité de I'essai '\f],
On utilise un FANTOME avec des marqueurs aux position z de O cm, 15cm et 30 cm. Les
marqueurs doivent étre visibles dans l'image tomo itométrique (par exemple, billes

métalliques). Le FANTOME est placé de maniere a g€ que le marqueur “0 cm” soit dans le
champ du marqueur lumineux. La table est réglée\ ero pour cette position. On effectue un
balayage hélicoidal avec un protocole destiné a*ournir des images pour la PREPARATION DU
TRAITEMENT DE RADIOTHERAPIE Sur une plageglg alayage couvrant les trois marqueurs sur le
FANTOME et des images qui se chevauch ont reconstruites en utilisant les plus minces
COUPES TOMOGRAPHIQUES disponibles. POQ aque marqueur, on doit identifier et enregistrer
la position de la tranche ayant le contra\§s maximum pour le marqueur.

L’écart des positions des images.@?’rapport a leurs valeurs nominales en z correspondantes
doit étre inférieur a 1 mm. \%

A’@
202 Compatibilité é@tromagnétique — Exigences et essais

N
La CEl 60601-1-26&9 s'applique, a I'exception de ce qui suit:

Paragraphe s [émentaire:

202.101@%5&5 d’immunité des PERFORMANCES ESSENTIELLES

TIELLES complémentaires énumérées en 201.4.3 a un niveau pratiqgue au moyen du
OCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Il gadmis que le FABRICANT minimise les exigences d’essais des PERFORMANCES
&

Lorsqu’il sélectionne les exigences a soumettre a essai, le FABRICANT doit prendre en compte
la sensibilité a I'environnement de la CEM, la probabilité de I'état et de la gravité liés a la

CEM, la probabilité et la contribution & un RISQUE inacceptable au moyen du PROCESSUS DE
GESTION DES RISQUES.

La précision des instruments d’essai utilisés pour évaluer I'immunité du TOMODENSITOMETRE
ne doit pas étre affectée par les conditions électromagnétiques de I'essai.

L'instrument d’essai ne doit pas avoir d’influence sur I'immunité du TOMODENSITOMETRE.
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Seules des mesures non invasives doivent étre effectuées.
Le TOMODENSITOMETRE a I’essai ne doit pas étre modifié pour effectuer cet essai d’'immunité.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

203 Exigences génerales pour la radioprotection dans les equipements a
rayonnement X de diagnostic

La CEI 60601-1-3:2008 s’applique avec I'exception suivante:

203.4 Exigences générales
203.4.1 Déclaration de conformité

Remplacement:

Si, pour un TOMODENSITOMETRE OuU un sous-ensemble de ce derniery il est nécessaire de
déclarer la conformité a la présente norme, l'indication correspontdante doit figurer dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT:

TOMODENSITOMETRE... **) CE|l 60601-2-44:2009

*+) REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE
La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

203.5 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
203.5.2 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
203.5.2.2 Etalonnage dosimétrique

Amendement:

Le paragraphe 5.2.2 de‘la’norme collatérale s’applique uniquement si le TOMODENSITOMETRE
contient un dosimétre,

203.5.2.3 Exigences générales pour la référence des sous-ensembles et des
ACCESSOIRES

Le paragraphe 5.2.3 de la norme collatérale ne s’applique pas.

203:5%2.4 Instructions d’utilisation

203.5.2.4.1 Exigences générales concernant les informations de dose de
RAYONNEMENT

Addition:

Les exigences de 5.2.4.1 de la norme collatérale sont satisfaites si

— les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT décrivent les caractéristiques en 203.107 (mesures
de sécurité contre les RAYONNEMENTS X excessifs), alinéas c) et e), et 203.112
(affichage et enregistrement de CTDI,,, et de DLP).

— paragraphe 203.13.2 (Indications dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT) est
satisfait.
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203.5.2.4.2 Informations quantitatives

Le paragraphe 5.2.4.2 de la norme collatérale est rempli par conformité aux paragraphes
203.108 a 203.114 de la présente norme particuliéere.

203.5.2.4.3 Indication de dose

0. 1 "
RTITTPTACLTITICTIL.

Si elle est applicable, la méthode utilisée pour donner une indication de la dose de
RAYONNEMENT de I'’APPAREIL EM en UTILISATION NORMALE doit étre décrite directement ou(par
référence a une référence publiée.

Si le TOMODENSITOMETRE contient un dosimeétre, des instructions doivent étre dennées pour
maintenir I'exactitude spécifiée de toutes les indications dosimétriques fournies.sur I’APPAREIL
EM.

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

203.5.2.4.5 Effets déterministes

Addition:

La conformité a I'alinéa b) est satisfaite en fournissant des informations dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT sur les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT pour obtenir des niveaux de dose
maximaux de 1 Gy CTDl g (peripheriey (VOIr 201.3.211) obtenus dans le FANTOME en 203.108
(FANTOME DE DOSIMETRIE).

203.5.2.4.6 RISQUE pour les OPERATEURS

Remplacement:

Le paragraphe 5.2.4.6 de la norme~collatérale est remplacé par 203.13 (protection contre les
RAYONNEMENTS PARASITES).

Paragraphe complémentaijre™

203.5.2.4.101 Interaction des RAYONNEMENTS X du TOMODENSITOMETRE avec des
dispositifs médicaux actifs

Les DOCUMENTS'D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir une notice d’'avertissement concernant
I'interaction{_néfaste potentielle des RAYONNEMENTS X du TOMODENSITOMETRE avec des
dispositifssmédicaux implantables actifs et des appareils médicaux actifs portés sur le corps
et indiguant que le FABRICANT de tels dispositifs peut étre contacté pour plus d’'informations.

2086 Gestion des RAYONNEMENTS

203.6.2 Déclenchement et arrét de I'IRRADIATION

203.6.2.1 Déclenchement et arrét normaux de I'lRRADIATION

Le paragraphe 6.2.1 de la norme collatérale ne s’applique pas.

NOTE Les exigences alternatives appropriées pour les TOMODENSITOMETRES sont données aux paragraphes
203.107 et 203.112.

203.6.2.2 Mesures de sécurité contre la défaillance de I’arrét normal de I'’IRRADIATION

Le paragraphe 6.2.2 de la norme collatérale ne s’applique pas.
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NOTE Les exigences alternatives appropriées pour les TOMODENSITOMETRES sont données en 203.107 de la
présente norme particuliere.

203.6.3 Dose de RAYONNEMENT et QUALITE DE RAYONNEMENT
203.6.3.1 Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de QUALITE DE RAYONNEMENT

Le paragraphe 6.3.1 de la norme collatérale ne s’applique pas.

NOTE Les exigences alternatives appropriées pour les TOMODENSITOMETRES sont données en 203.106.
203.6.3.2 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Remplacement:

Les caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT doivent étre mesurées en termeswde CTDI;,
libre PoOUr les sélections des HAUTES TENSIONS RADIOGENES (kV) a la collimation typique
spécifiée en 203.109.2 de la présente norme particuliere pour deux réglages du COURANT
DANS LE TUBE RADIOGENE (mA) représentatifs des techniques typiques appliquées a la téte et
au corps.

Pour CTDI,j, jipre: Chaque valeur doit étre a £ 10 % de la moyenne d’un ensemble de 10
mesures.

203.6.4 Indication des états de fonctionnement
203.6.4.1 Indication de I’'ENSEMBLE RADIOGENE,A RAYONNEMENT X choisi

Le paragraphe 6.4.1 de la norme collatérale ne s’applique pas.

203.6.4.2 Indication de I’'ETAT DE CHARGE

Remplacement:

En CONDITION NORMALE lorsquex'et seulement lorsque le RAYONNEMENT est produit, une
indication visible doit apparaitre;au POSTE DE COMMANDE depuis lequel le RAYONNEMENT X est
activé, et sur ou a c6té du poftique. Les voyants situés sur ou a c6té du portique doivent étre
visibles de tous les points. éxtérieurs a l'ouverture de passage du PATIENT par lesquels il est
possible d'introduire uné\partie quelconque du corps humain dans le FAISCEAU PRIMAIRE DU
RAYONNEMENT.

L’ETAT EN CHARGE .doit étre indiqué par un voyant lumineux jaune; voir 201.7.8.1.
La conformité’est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6/4-3 Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Remplacement:

e 154 9 Trertetort Tt—ooteTTore

paragraphes suivants de la présente norme particuliere:

— Indication visuelle;
— Affichage et enregistrement de CTDI,,,, et de DLP;

— Affichage post-exposition des CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT modifiées du
TOMODENSITOMETRE;

— Précision des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT.
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203.6.5 SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

Remplacement:

La conformité au paragraphe 6.5 de la norme collatérale est obtenue par conformité au
paragraphe 203.106.

203.6.6 Réduction du RAYONNEMENT diffusé

Addition:

Si les dispositifs ne sont pas amovibles, une description de son utilisation correcte n'ést pas
exigée.

203.6.7 Performances d’imagerie

203.6.7.2 Performance du systéme

Remplacement:

Les données de performance suivantes doivent étre fournies dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT pour les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT jdd TOMODENSITOMETRE utilisées
pour fournir les informations exigées par 203.109.1 pour un-TOMODENSITOMETRE destiné a des
examens types de la téte et du corps, et pour [eS\-CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
supplémentaires exigées par la CEl 61223-3-5.

Pour les TOMODENSITOMETRES destinés a la fois a“l'imagerie de la téte et du corps, des
informations de performances d'imagerie distinctes doivent étre fournies pour chaque
application:

a) Une indication du BRUIT, du NOMBRE.MOYEN DE TOMODENSITOMETRES, de 'UNIFORMITE, de la
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION et de I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE,
conformément a la CEIl 61223-3-5.

b) Une représentation graphique“de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION pour le méme
traitement d’'image et le méme mode d’'affichage que ceux utilisés dans l'indication du
BRUIT et les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT supplémentaires exigées par la
CEl 61223-3-5.

NOTE Le profil de sensibjlite de coupe est fourni selon 203.111.
La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

203.6.7.3 Valeur nominale du foyer

Amendement:

L'exigence "et doivent étre compatible avec chaque application dans le cadre de ['utilisation
prévue" ne doit pas s'appliquer.

Remplacement de la déclaration de conformité:

La conformité est vérifiée par inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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203.6.7.4 DETECTEUR DE RAYONNEMENT OU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

Addition:
La conformité est obtenue par conformité a 203.6.7.2.

203.7 QUALITE DE RAYONNEMENT

203.7.1 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE dans les EQUIPEMENTS A
RAYONNEMENT X

Addition:

La COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION du systéme pour chaque filtre sélectionnable ‘doit étre
fournie dans les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT a la valeur minimale, maximalé\et moyenne
de la HAUTE TENSION RADIOGENE.

Pour les TOMODENSITOMETRES avec des FILTRES faconnés, les mesures) de la QUALITE DE
RAYONNEMENT doivent étre réalisées a [I''SOCENTRE du systemef|,au centre du PLAN
TOMOGRAPHIQUE, et les valeurs doivent étre fournies dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Remplacement de la déclaration de conformité:

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D/ACCOMPAGNEMENT et par I'essai décrit
au 203.7.6.

203.7.2 Forme d’onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE

Le paragraphe 7.2 de la norme collatérale nes’applique pas.

203.7.3 Indication des propriétés. du FILTRE

Remplacement:

Les propriétés du FILTRE doivent étre indiquées comme suit:

— Les GAINES EQUIPEES) doivent porter un marquage avec la FILTRATION DE QUALITE

EQUIVALENTE a des matériaux inamovibles ou avec les épaisseurs des matériaux
concernés, ainsique leurs symboles chimiques;

— Pour tous les FILTRES ADDITIONNELS, les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer
la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE en épaisseur d'aluminium ou d’autres matériaux de
référence)convenables, avec la QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée pour sa détermination.

EXEMPLE 0,3 mm Al 75 kV/HVL 2,7 mm Al.

— ~Les couches fixes de matériau dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X touchant le PATIENT,
autres que les FILTRES ADDITIONNELS et les matériaux inamovibles dans les GAINES
EQUIPEES, doivent étre repérées pour indiquer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE €en
épaisseur d’aluminium avec la QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée pour sa détermination.

LC nrargyuaytc pcut etlc UIUIIIIé SUUS :a fUIIIIC u“uuc Iéfélcllbc (.:A ulic illul;batiull & LT bujct
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. De telles couches n’ont pas besoin d’'étre
marquées si elles ajoutent ensemble pas plus d’'une FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
de 0,2 mm Al et si elles ne sont pas destinées a étre prises en compte comme une partie
de la FILTRATION TOTALE exigée pour étre conforme au 4¢Me alinéa du paragraphe 7.1 de
la norme collatérale.

La conformité est vérifiée par examen, si nécessaire, des GAINES EQUIPEES, des matériaux de
filtrage et des FILTRES ADDITIONNELS et par examen des DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.



https://iecnorm.com/api/?name=a5f73eba2d71be6beb2d982e7581b2ef

	English
	CONTENTS
	FOREWORD
	Introduction to Amendment 1
	201.1 Scope, object and related standards
	201.2 Normative references
	201.3 Terms and definitions
	201.4 General requirements
	201.5 General requirements for testing of me equipment
	201.6 Classification of me equipment and me systems
	201.7 Me equipment identification, marking and documents
	201.8 Protection against electrical hazards from me equipment
	201.9 Protection against mechanical hazards of me equipment and me systems
	201.10 Protection against unwanted and excessive radiation hazards
	201.11 Protection against excessive temperatures and other hazards
	201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous outputs
	201.13 Hazardous situations and fault conditions
	201.14 Programmable electrical medical systems (pems)
	201.15 Construction of me equipment
	201.16 Me systems
	201.17 Electromagnetic compatibility of me equipment and me systems
	202 Electromagnetic compatibility – Requirements and tests
	203 General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment
	Annexes
	Annex AA  (informative) Choosing loading factors for tests
	Annex BB  (informative) Estimating CTDIvol for scan projection radiography (SPR)) 
	Annex CC (informative) The CTDI100 concept in IEC 60601-2-44:Relationship between CTDI100 and CTDI∞
	Annex DD (informative) Measuring CTDIfree air
	Bibliography
	Index of defined terms used in this particular standard
	Figures
	Figure 201.101 – Coordinate system
	Figure 201.102 – Illustration of N x T, R and (N x T) + R
	Figure 201.103 – Vertical alignment of the patient support
	Figure 201.104 – Z-axis alignment of thepatient support in the horizontal plane
	Figure 203.101 – Zone of extra-focal radiation
	Figure 203.102 – Minimum dimensions for stray radiation measurement
	Figure CC.1 – CTDIw versus beam width along z

	Table 203.101 – Test pattern for CTDIfree air
	Table CC.1 – Ratios of CTDI by phantom length

	Français
	SOMMAIRE
	AVANT PROPOS
	Introduction à l’Amendement 1
	201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
	201.2 Références normatives
	201.3 Termes et définitions
	201.4 Exigences générales
	201.5 Exigences générales relatives aux essais des appareils em
	201.6 Classification des appareils em et des systèmes em
	201.7 Identification, marquage et documentation des appareils em
	201.8 Protection contre les dangers d'origine électrique provenant des appareils em
	201.9 Protection contre les dangers mécaniques des appareils em et systèmes em
	201.10 Protection contre les dangers dus aux rayonnements involontaires ou excessifs
	201.11 Protection contre les températures excessives et les autres dangers
	201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
	201.13 Situations dangereuses et conditions de défaut
	201.14 Systèmes électromédicaux programmables (SEMP)
	201.15 Construction de l’appareil em
	201.16 Systèmes em
	201.17 Compatibilité électromagnétique des appareils em et des systèmes em
	202 Compatibilité électromagnétique – Exigences et essais 
	203 Exigences générales pour la radioprotection dans les équipements à rayonnement X de diagnostic
	Annexes
	Annexe AA (informative) Choix des parametres de charge pour les essais
	Annexe BB (informative)Estimation de CTDIvol pour la radiographie par projection (SPR, scan projection radiography))
	Annexe CC(informative)Concept de CTDI100 dans la CEI 60601-2-44:Relation entre le CTDI100 et le CTDI∞ 
	Annexe DD(informative)Mesure de CTDIair libre 
	Bibliographie
	Index des termes définis utilisés dans la présente norme particulière
	Figures
	Figure 201.101 – Système de coordonnées
	Figure 201.102 – Illustration de N x T, R et (N x T) + R
	Figure 201.103 – Alignement vertical du support du patient
	Figure 201.104 – Alignement du support du patient dans le plan horizontalpar rapport à l’axe Z
	Figure 203.101 – Zone de rayonnement extra-focal
	Figure 203.102 – Dimensions minimales pour la mesure des rayonnements parasites
	Figure CC.1 – CTDIw en fonction de la largeur du faisceau le long de z

	Tableau 203.101 – Modèle d’essai pour CTDIair libre
	Tableau CC.1 – Rapports de CTDI sur longueur du fantôme 


