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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

FOREWORD

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

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

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

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

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

6) Al

7) No liability shall attach to IEC or its-directors, employees, servants or agents including individual expdrts and
merhbers of its technical committee€s-and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
othgr damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arising out of the ‘publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otler IEC
Publlications.

sers should ensure that they have the_latest edition of this publication.

8) Attgntion is drawn to the.Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indispensable for the correct application of this publication.

9) Attgntion is drawn to‘the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of patent
rights. IEC shallaot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60601-2-54 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipmeént, of
IEC t¢chnical committee 62: Electrical equipment in medical practice. It is an International
Standerd

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2009, Amendment 1:2015
and Amendment 2:2018. This edition constitutes a technical revision.

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

a) a new specific term DOSIMETER is introduced to replace the general term DOSEMETER;

b) terms and definitions taken exclusively from IEC TR 60788:2004 and which are specifically
applicable in this document have been moved to 201.3;

c) the collateral standards |IEC 60601-1-11:2015, IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020,
IEC 60601-1-12:2014 and IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020 are  applicable if
MANUFACTURER so declares;
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d)

e)

f)

the subclause 201.11.101 “Protection against excessive temperatures of X-ray tube
assemblies” has been removed from this document as its requirements are sufficiently and
clearly covered by IEC 60601-1:2005, I|EC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 and IEC 60601-2-28:2017;

to adopt changes which are introduced with respect to indicator lights in 7.8.1 of the
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 clarification of requirements is provided to avoid conflicts
with requirements of indicator lights stipulated for X-RAY EQUIPMENT;

explanation of the term ESSENTIAL PERFORMANCE is provided in Annex AA to emphasize the
performance of the clinical function under NORMAL and SINGLE FAULT CONDITIONS.

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

Draft Report on voting

62B/1285/FDIS 62B/1293/RVD

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

the alove table.

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

This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordlance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at wwjw.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IE[C are

described in greater detail at www.iec.ch/standardsd€y/publications.

In thig document, the following print types are used:

In referring to the structure of this document, the term

requirements and definitions: roman type;

test specifications: italic type;

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

TERMS DEFINED IN CLAUSE 3:0p'IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 AND |IEC
60601-1:2005/AMD2:2020, JN THIS DOCUMENT OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of corntents,
inglusive of alksubdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

“siibclause¢”™means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
supclauses of Clause 7).

ReferInces to clauses within this document are preceded by the term “Clause” followed py the

claus

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

The verbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

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

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

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


https://www.iec.ch/members_experts/refdocs
https://www.iec.ch/standardsdev/publications
https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

-6 - IEC 60601-2-54:2022 © |EC 2022

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 and IEC 80601 series, published under the general title
Medical electrical equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related to the
specific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,

e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e anpended.
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INTRODUCTION

This document has been prepared to provide, based on IEC 60601-1:2005 (third edition) and
its collaterals, a complete set of safety requirements for ME EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY. The purpose of this second edition is to introduce changes to reference the second
amendment (2020) to IEC 60601-1:2005 and associated collateral standards. Moreover, in
Annex AA a clarification of the term for ESSENTIAL PERFORMANCE is provided. This document
addresses the system level of X-RAY EQUIPMENT, which consists of a combination of an X-RAY
GENERATOR, ASSOCIATED EQUIPMENT and ACCESSORIES. Component functions are addressed as
far as necessary.

practital degree of safety in the operation of ME EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and RADIQYCOPY.
Requifements for additional provisions for ME EQUIPMENT for interventional applications are
covered by IEC 60601-2-43.

The njfinimum safely requirements specified in this document are considered to prOVIda for a
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of IEC 600071-1:2009, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.1)1 Scope

Replagpement:

This document applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of ME EQUIPMENT and
ME SYBTEMS intended to be used for projection RADIOGRAPHY and INDIRECT RADIOYCOPY.
IEC 60601-2-43 applies to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to be used for interventional
applicptions and refers to applicable requirements in this document.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to be used for bone or tissue absorption densitometry,
complited tomography, mammography or dental or radiotherapy applications are excludef from
the scppe of this document. The scope of this document also excludes radiotherapy simulators.

If a clpuse or subclause is specifically intended;to be applicable to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYBTEMS only, the title and content of that.clause or subclause will say so. If that is ot the
case, fthe clause or subclause applies bothito ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relejant.

201.1]2 Object

Replagpement:

The object of this document is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY.

201.1)3 Collateral standards
Additipn:

This dactument refers to t
|EC 6 NEAN1 1-20NNE !EC 6

JOTUTTT T U U0

modified in 201.2.

e applicable collateral standards that are listed in Clausg 2 of
4. 1:20{'\!://\!\/“'\4-’7{'\4") Aand 1EC anant 1-20NE/AMND2:-20 _0 as

A\PAS IR VLA =N By SAv i ~aaa e s § AV = ACAVACAC AN pay By SAVAVAS I aa Y L 4 ) =g —py =y vy

IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, IEC 60601-1-3:2008 and
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 apply, as modified in
Clauses 202 and 203 respectively. If the MANUFACTURER declares that the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is intended to be operated in a HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, then
IEC 60601-1-11:2015 and IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020 apply and if the MANUFACTURER
declares that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is intended to be operated in an EMERGENCY
MEDICAL SERVICES ENVIRONMENT, then IEC 60601-1-12:2014 and
IEC 60601-1-12:2015/AMD1:2020 apply. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10 do
not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

NOTE 1 OPERATORS of X-RAY EQUIPMENT are used to audible signals as specified in this document rather than to
the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 60601-1-8 does not apply.
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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 IEC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 and collateral standards as appropriate for the particular ME EQUIPMENT
under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over [EC 60601-1:2005,
IEC 60664++2005(AMB+204+2-andHEC-66664+1+2005AMB2:2020-

The mpumbering of clauses and subclauses of this document corresponds~\to” that of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2;2020 w{th the
prefix| “201” (e.g. 201.1 in this document addresses the content ofClause |1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2040) or
applicpble collateral standard with the prefix “20x” where x is the final digi{(s) of the col|ateral
standard document number (e.g. 202.4 in this document addresses the-eontent of Clauge 4 of
the IEC 60601-1-2 collateral standard, 203.4 in this document addresses the content of
Clausg 4 of the IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The~changes to the text pf the
IEC 6p601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC <60601-1:2005/AMD2:2020 are
speciffjed by the use of the following words:

“‘Replacement” means that the clause or ¢(“subclause of |IEC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2006/AMD2:2020 or the applicable col|ateral
standard is replaced completely by the text of this document.

“Additjon” means that the text of this dectument is additional to the requirements of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 pr the
applicpble collateral standard.

“Amendment’ means that the clause or subclause of IEC 60601-1]2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 .and"IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or the applicable col|ateral
standard is amended as indicated by the text of this document.

Subclauses, figures or-\tables which are additional to those of IEC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMDB.1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. However,~ due to the fact that definitions in IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered 3.1 tHrough
3.154] additional definitions in this document are numbered beginning from 201.8.201.
Additipnal annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.

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

Where there is no corresponding clause or subclause in this document, the clause or subclause
of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or the
applicable collateral standard, although possibly not relevant, applies without modification;
where it is intended that any part of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC
60601-1:2005/AMD2:2020 or the applicable collateral standard, although possibly relevant, is
not to be applied, a statement to that effect is given in this document.
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201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the Bibliography.

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

Addition:

IEC 60336:2020, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis —
Focal spot dimensions and related characteristics

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

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

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

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

IEC 60806, Determination of the maximum symmetrical radiation field of X-ray tube assemblies
and Xtray source assemblies for medical diagnosis

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

IEC 62494-1:2008, Medical electrical equipment — Exposure index of digital X-ray imaging
systems — Part 1: Definitions and requirements for general radiography

Amenfiment:

IEC 60601-1-3:2008, Medical eléctrical equipment — Part 1-3: General requirements fon basic
safetyland essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostiq X-ray
equipment

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

201.3 Terms<and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1|2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC TR 60788:2004 and the
following apply.

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

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

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

NOTE An Index of defined terms is found in the last part of this document.
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Addition:

201.3.201

APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS

for diagnostic X-RAY GENERATOR, resistance of the SUPPLY MAINS determined under specific load
conditions

201.3.202

AUTOMATIC INTENSITY CONTROL

in an X-RAY GENERATOR, mode of operation in which one or more LOADING FACTORS are controlled
automatically in order to obtain at a pre-selected location a desired rate of a RADIATION QUANTITY

201.3{203
DIRECT RADIOGRAPHY
RADIOGRAPHY in which the permanent recording is effected at an IMAGE RECEPTION AREA

Example: Film-screen or film RADIOGRAPHY.

201.3)204

DIRECT RADIOSCOPY
RADIOBCOPY in which the visible images are presented at the IMAGE RECEPTION AREA, or clpse to
it, in the RADIATION BEAM

201.3J205

DOSE AREA PRODUCT
produgt of the area of the cross-section of an X-RAY BEAM and the averaged AIR KERMA over that
cross{section. The unit is the gray square metre (Gy-m?2)

Note 1 fo entry: This definition is equivalent to AIR KERMA area product.

201.3/206
DOSIMETER
EQUIPMENT which uses ionization chambers or semiconductor detectors for the measurenjent of
AIR KERMA or AIR KERMA RATE in the. beam of an X-RAY EQUIPMENT used for diagnostic medical
RADIOLOGICAL examinations

201.3)207

ENTRANCE FIELD SIZE
dimenfsions of the field)in the entrance plane of an X-RAY IMAGE RECEPTOR that can be uged for
the trgnsmission eflan X-RAY PATTERN under specific conditions

mage

programmed technical factors, control functions and settings, including

201.3.209
EXAMINATION PROTOCOL SELECTION CONTROL
control to select a PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL

201.3.210

HIGH-VOLTAGE GENERATOR

in an X-RAY GENERATOR, combination of all components for control and production of the
electrical energy to be supplied to an X-RAY TUBE, usually consisting of a high-voltage
transformer assembly and a control assembly

201.3.211
IMAGE RECEPTION PLANE
plane containing the greatest dimensions of the IMAGE RECEPTION AREA
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201.3.212

INDIRECT RADIOGRAPHY

RADIOGRAPHY in which the permanent recording is effected after TRANSFER of the information
obtained at an IMAGE RECEPTION AREA

Examples: CR systems, digital detector systems, image intensifier systems.

201.3.213

INDIRECT RADIOSCOPY

RADIOSCOPY in which the images are presented at a location outside the RADIATION BEAM after
TRANSFER of the information

201.3)214
INTERLOCK
mean$ preventing the start or the continued operation of ME EQUIPMENT unless dertain
predefermined conditions prevail

201.3)215
ISOCENTRE
in RAQIOLOGICAL equipment with several modes of movement of the REFERENCE AXIS ardqund a
commpn centre, centre of the smallest sphere through which the X-RAY BEAM AXIS passes

201.3)216

LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM
LIH RADIOGRAM

single|image obtained by sampling or temporal processing of one or more images from the end
of a rgdioscopic IRRADIATION

Note 1 fo entry: This note applies to the French languag&-only.

201.3]217

NOMINAL ELECTRIC POWER
for a HIGH-VOLTAGE GENERATOR, highest constant electric power which can be delivered for a
single| X-RAY TUBE load in a specific LOADING TIME

201.3)218

NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME
shortgst LOADING TIME for*which a required constancy of the controlled radiation quantity is
maintgined

Note 1 |to entry: THe“IRRADIATION TIME is controlled by a HIGH-VOLTAGE GENERATOR with AUTOMATIC CPNTROL
SYSTEMS.

201.3)219
PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL

H I ol £4 bt Joo bl HPRE g | H N ORI TP NUI PN
Slng|€ Maruwdarc Ul suTtwalc sciility, Ul DULT, WITIUTT TS dosULlIalTUu Wil all CAANITNATIUN PROTOCOL

201.3.220
QUALITY CONTROL
operational techniques and activities that are used to fulfil requirements for quality

201.3.221

RADIATION OUTPUT

AIR KERMA per CURRENT TIME PRODUCT (mGy/mAs) at a given distance from the FOCAL SPOT in
the primary X-RAY BEAM

201.3.222
RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE
series of the most recent images of the most recent RADIOSCOPY IRRADIATION-EVENT
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201.3.223
REGION OF INTEREST
localized part of an image, which is of particular interest at a given time

201.3.224

SERIAL RADIOGRAPHY
RADIOGRAPHY in which the information is obtained and recorded in a regular or irregular series
of LOADINGS with equal or unequal LOADING FACTORS

201.3.225

SIX-PE

H|GH-Emmmm-mmmmmrﬁﬁﬁmm = i ifi
voltagle with six peaks during each cycle of the supply

201.3
TIMING
device
chang

201.3
TWELV
HIGH-

voltag

201.3
X-RAY|
foras

betwegn the effective edges of the BEAM LIMITING DEVICE

Note 1
RADIATI

201.4

Claus
1:200

201.4
Additi

201.4

AK HIGH-VOLTAGE GENERATOR

226

DEVICE

integrating and/or presenting time elapsed during an equipment function and opt
ing the state of operation at the end of a predetermined time interyval

227
E-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR
OLTAGE GENERATOR for operation on a three-phase supply_that delivers a rectified

e with twelve peaks during each cycle of the supply

228

BEAM AXIS

ymmetrical RADIATION BEAM, line through the.centre of the RADIATION SOURCE and ha

o entry: Usually, the X-RAY BEAM AXIS coingides within required tolerances with the REFERENCE AXI
DN SOURCE.

General requirements

e 4 of |EC 60601:-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 6
b/AMD2:2020 applies, except as follows:

3 ESSENTIAL PERFORMANCE

bnal subclause:

3.101* Additional potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

putput

onally

butput

If way

of the

0601-

Additi
Table

pnal potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses lig

ted in

201.101.

Table 201.101 — Distributed potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
Accuracy of LOADING FACTORS 203.6.4.3.104
Reproducibility of the RADIATION output 203.6.3.2
AUTOMATIC CONTROL SYSTEM 203.6.5
Imaging performance 203.6.7
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201.4.10.2 Supply mains for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

The internal impedance of a SUPPLY MAINS shall be considered sufficiently low for the operation
of X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY 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 other appropriate SUPPLY MAINS
specifications used in a facility shall be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE [1fa NOMINAL voltage IS claimed 1or a mains power supply system, 1t 15 assumed that there 1s no voltgge of a
higher yalue between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth,

An altefnating voltage is considered in practice to be sinusoidal if any instantaneous value of the waveéform cornjcerned
differs {rom the instantaneous value of the ideal waveform at the same moment by no more than{x.2"% of the peak
value of the ideal waveform.

A thred-phase SUPPLY MAINS is considered to have a practical symmetry if it delivers symmetrical voltades and
producg¢s, when loaded symmetrically, symmetrical currents.

The requirements of this document are based upon the assumption that three-phase’systems have a syminetrical
configufation of the MAINS VOLTAGE with respect to earth. Single-phase systems can be derived from such threg-phase
systemp. Where the supply system is not earthed at the source it is assumed‘that adequate measures haye been
provided to detect, limit and remedy any disturbance of symmetry within a reasonably short time.
X-RAY EQUIPMENT is considered to comply with the requirements ofsthis’ document only if its specified NOMINAL

ELECTR|C 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 MANUFACFYRER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection of the accompanying documents.

201.59 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clause 5 of [IEC 60601-1:2005, ~IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC ¢0601-
1:2009/AMD2:2020 applies.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 6 of |EC(60601-1:2005, I|EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC g0601-
1:2005/AMD2:2020 applies.

201.7f ME EQUIPMENT identification, marking and documents

LG "

Clausg

7~ of IEC 60601-1:2005, |EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC g0601-
1:200 A ap e }

)

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Addition:

For ME EQUIPMENT that is specified to be PERMANENTLY INSTALLED, the information may be stated
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

The information on the input power shall be specified in terms of combinations of

a) the RATED MAINS VOLTAGE of the ME EQUIPMENT in volts; see 7.2.1 and 7.2.6 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
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b) the number of phases; see 7.2.1 and 7.2.6 of IEC60601-1:2005,

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

c) the frequency, in hertz; see 7.21 and 7.26 of |IEC60601-1:2005,

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
d) the maximum permissible value for APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS, in ohms;
e) the characteristics of OVER-CURRENT RELEASES required in the SUPPLY MAINS.

201.7.2.15 Cooling conditions

Addition:

If cooljng is necessary for safe operation of ME EQUIPMENT, or a subassembly thereof, the|c

requirements shall be indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENT, including as appropriate:

— th¢ maximum heat dissipation into the surrounding air, given separately for
supassembly that dissipates more than 100 W and might be separately locat
ingtallation;

— the maximum heat dissipation into forced air cooling devices, and:;the correspondin
rale and temperature rise of the forced air stream;

— th¢ maximum heat dissipation into a cooling medium utility,and the permissible
temperature range, minimum flow rate and pressure requiréments for the utility.

Additipnal subclause:

201.7{2.101 Beam limiting device

BEAM LIMITING DEVICES shall be provided with the following markings:

— thgse required in 7.2.2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 an
60/601-1:2005/AMD2:2020;

— sefial designation or individual identification;

— QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of all materials together that are permanently fixe
intercept the X-RAY BEAM.

201.7{8.1 Colours of indicator lights

Additipn:

The ipdication ofi-X-RAY related states shall be excluded from 7.8 of IEC 60601-1
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020. Subclauses 203.6.4
203.6}4.101_shall apply instead. Yellow and green colors of lights which are listed in Tab
IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 should only be used if they are

poling

h -
7

each
bd on

g flow

input

i IEC

d and

2005,
2 and
e 2 of
learly

distinguishable from the indication of the X-ray related states as required in these subclg

uses.

If applicable, conflicts which can arise from using same or similar colors for indication of

X-RAY

related states and other functions of the ME EQUIPMENT shall be evaluated by using the USABILITY

ENGINEERING process.

Colors of indicator lights and alarm indicator lights for ME EQUIPMENT which are designated as
HIGH PRIORITY, MEDIUM PRIORITY, and LOW PRIORITY ALARM CONDITION listed in Table 2 of

IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 do not apply to X-RAY EQUIPMENT.

NOTE Even though 7.8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
mentions the collateral standard IEC 60601-1-8 which application is excluded in 201.1.3 of this document, the
selected specified references therein are considered informative and help to understand the requirements of 7.8 of

IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.1 General
Addition:

2022

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain instructions for MANUFACTURER-recommended
QUALITY CONTROL PROCEDURES and tests to be performed on the X-RAY EQUIPMENT by the
RESPONSIBLE ORGANIZATION. These shall include acceptance criteria for each test and frequency
for each test.

NOTE

The intention is to perform these QUAIITY CONTROI PROCEDURFES and tests using only the supplied infor

ation.

Additi
ACCON

— an
ing

— a description of the file transfer format of the images acquired with this unit and of an

as

The p

accordgling to the INTENDED USE.

If the
MANUF
ORGAN

Comp

201.7
201.7
Additi

201.7

In the
follow

a) The corresponding NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY to

bnally for X-RAY EQUIPMENT provided with an integrated digital X-RAY IMAGE RECERT(Q
PANYING DOCUMENTS shall contain:

identification of adjustable or selectable image processing applied t6)ORIGINAL
luding the version number or how to determine it;

sociated with these images.

prformance of means required to present the images for diagnostic purpose shall be

test or PROCEDURE requires a device-specific TooL that is only available fro
ACTURER, the MANUFACTURER shall make this\ TOOL available to the RESPO
IZATION.

iance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

9.2 Instructions for use

9.21 General

bnal subclauses:

9.2.1.101 LOADING FACTORS

ng combinations and data shall be stated:

Wi

b)

h theshighest X-RAY TUBE CURRENT obtainable from the ME EQUIPMENT when oper§g
at X;RAY TUBE VOLTAGE.

instructions foryUse the LOADING FACTORS shall be stated as described below.

R, the

DATA

y data

stated

m the
NSIBLE

The

pether
ted at

that X-RAY TUBE CURRENT.

c) The corresponding combination of X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY,
and X-RAY TUBE CURRENT which results in the highest electric power in the high-voltage

cir

cuit (see 203.4.101).

ofether

W|th the h|ghest X RAY TUBE VOLTAGE obtalnable from the ME EQUIPMENT when operatlng at

d) The NOMINAL ELECTRIC POWER given as the highest constant electric power in kilowatts which
the ME EQUIPMENT can produce/generate, for a LOADING TIME of 0,1 s at an X-RAY TUBE
VOLTAGE of 100 kV or, if these values are not selectable, with nearest parameters (see

20

3.4.101).

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.
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e) For ME EQUIPMENT indicating precalculated or measured CURRENT TIME PRODUCT, the lowest
CURRENT TIME PRODUCT or the combinations of LOADING FACTORS resulting in the lowest

Cu

RRENT TIME PRODUCT.

If the value of the lowest CURRENT TIME PRODUCT depends upon the X-RAY TUBE VOLTAGE or
upon certain combinations of values of LOADING FACTORS, it is possible that the lowest

Cu

RRENT TIME PRODUCT be given as a table or curve showing the dependence.

f) The NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME used in AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL systems of

ME

EQUIPMENT.

If the NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME depends upon LOADING FACTORS such as X-RAY
TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT, the ranges of these LOADING FACTORS for which the

NTMMWWMM—
Thle maximum possible range of the X-RAY TUBE VOLTAGE and/or the X-RAY TUBE\CUY

du
st

201.7

The in
X-RAY

201.7
For X

RECEP
Comp

201.7

Repla
For X{

201.7

use shall contain a description of the particular handlingvand maintenance of the X-RAY
TOR.
iance is checked by inspection of the instructions for use.
9.2.17 ME EQUIPMENT emitting radiation
cement:
RAY EQUIPMENT the instructions for use shall provide information as required in 203.5.
9.3 Technical description
bnal subclauses:

Additi

201.7

The tg
in ad
IEC 6

ring IRRADIATIONS, controlled with the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL SYSTEMS) " sh
ted in the instructions for use.

9.2.1.102 X-ray source assembly

structions for use shall state the maximum symmetrical RADIATION\FIELD of the inte
SOURCE ASSEMBLY determined according to IEC 60806.

9.2.1.103 Integrated X-RAY IMAGE RECEPTOR

RAY EQUIPMENT provided with an integrated X-RAY IMAGE RECEPTOR, the instructio

9.3.101 X=ray source assembly

chnicaldescription of the integrated X-RAY SOURCE ASSEMBLIES shall specify the foll
Hitiom ;to the data required to be marked according to 7.2 of IEC 60601-1
D601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020:

RRENT
all be

jrated

ns for
IMAGE

bwing,
2005,

a) RE

FERENCE AXIS;

b) TARGET ANGLE(S);

c) po
d) Fo

sition and tolerances of the FOCAL SPOT(s);
CAL SPOT size(s):

If the FOCAL SPOT size(s) are in the range of NOMINAL FOCAL SPOT VALUES in IEC 60336, then
state the FOCAL SPOT size(s) as NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(S) according to IEC 60336.

NOTE

These requirements are adapted from 201.7.9.3.101 of IEC 60601-2-28:2017.

201.7.9.101 Additional statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Additional requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which include instructions
for use and technical description) are found in the subclauses listed in Table 201.C.102.
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201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of |IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.8.4 Limitation of voltage, current or energy
201.8.4.3 ME EQUIPMENT intended to be connected to a power source by a plug

Additional subclauses:

201.8[2.3:101 High-voltage cable connections

Detachable high-voltage cable connections shall either be designed so that the use(of'TQoLS is
requirgd to disconnect them or they shall be provided with INTERLOCKS so that at.allitimes when
protedtive covers or high-voltage connections are removed:

- thtME EQUIPMENT is disconnected from its power supply, and

— capacitances in the high-voltage circuit are discharged within the_minimum time necgssary
to [gain access to the high-voltage circuit, and

— the discharged state is maintained.

Compliance is checked by inspection and by measurement.

201.8}4.101 Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

ME EQUIPMENT shall be designed so as not to deliver'in INTENDED USE, to any connected [X-RAY
TUBE ASSEMBLY, a voltage greater than the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for the X-RAY TUBE
concerned or greater than the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE the X-RAY TUBE ASSEMBLY is
designed for, whichever is the lower voltage.

201.8/5 Separation of parts
201.845.1 Means of protection (mop)

Additipnal subclause:

201.8/5.1.101 Additional limitation of voltage, current or energy

Provigion shall beamade to prevent the appearance of an unacceptably high voltage in the|MAINS
PART @r in any other low-voltage circuit.

NOTE | This/can be achieved for example

— by |provision of a winding layer or a conductive screen connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL Hetween
7 L

h' 14 a1 $o
igh-velage-andtow—rolage-eiretits:

— 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 becomes discontinuous.

Compliance is checked by inspection of design data and construction.

201.8.5.4 WORKING VOLTAGE

Additional subclause:

201.8.5.4.101 Stator and stator circuit dielectric strength testing

The test voltage for the dielectric strength testing of stator and stator circuit used for the
operation of the rotating anode of the X-RAY TUBE shall be referred to the voltage existing after
reduction of the stator supply voltage to its steady state operating value.
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201.8.6 Protective earthing, functional earthing and potential equalization of
ME EQUIPMENT

201.8.6.4 Impedance and current-carrying capability

Addition:

The flexible conductive screen shall not be recognized as satisfying a requirement for a
PROTECTIVE EARTH CONNECTION between the devices connected by the cable.

Additional subclause:

201.8/6.101 X-RAY TUBE ASSEMBLY

a) Adcessible high-voltage cables connecting X-RAY TUBE ASSEMBLIES to their associated HIGH-
VOLTAGE GENERATOR shall incorporate a flexible conductive screen, having altesistante per
unjit length not exceeding 1 Q m-1, and covered with a non-conductive material capgble of
protecting the screen against mechanical damage. The screen shall beltconnected [to the
cohductive ENCLOSURE of the HIGH-VOLTAGE GENERATOR.

Campliance is checked by visual inspection and by measurement.

b) In|all cases, there shall be electrical continuity between the screen of a fitted high-vpltage
caple and the ACCESSIBLE METAL PARTS of its receptacle on.the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

Campliance is checked by visual inspection and by measurement.

201.8]7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY.CURRENTS
201.8/7.3 * Allowable values

Item d) is amended as follows:

For M®BILE X-RAY EQUIPMENT and TRANSPORTABLE X-RAY EQUIPMENT, the TOUCH CURRENT |under
SINGLE FAULT CONDITION shall not exceed 2 mA.

Item q) is replaced with:

For M@BILE X-RAY EQUIPMENT and TRANSPORTABLE X-RAY EQUIPMENT, the allowable values|of the
EARTH LEAKAGE CURRENTare 2,5 mA in NORMAL CONDITION and 5 mA in SINGLE FAULT CONDI[TIONS.
For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, the allowable value of EARTH LEAKAGE CURRENT is
10 mA in NORMAL . CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITIONS.

Item q) is amended as follows:

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT including HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the allgwable
value of EARTH CEARAGE CURRENT 15 20 MA M NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDTTION.

201.8.8.3 Dielectric strength

Amendment to the compliance test for high-voltage circuit:

The high-voltage circuit of the ME EQUIPMENT is tested by applying no more than half the test
voltage, and then the test voltage is gradually raised over a period of 10 s to the full value,
which is maintained for 3 min in RADIOGRAPHY and 15 min in RADIOSCOPY.

Addition to the test conditions for high-voltage circuit:

The test for the high-voltage circuit shall be made without an X-RAY TUBE ASSEMBLY connected
and with a test voltage of 1,2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the ME EQUIPMENT.
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If the ME EQUIPMENT can be tested only with the X-RAY TUBE ASSEMBLY connected and if the X-
RAY TUBE does not allow the ME EQUIPMENT to be tested with a test voltage of 1,2 times the
NOMINAL X- RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage may be lower but not less than 1,1 times that
voltage.

For ME EQUIPMENT in which the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY does not exceed
80 % of that for RADIOGRAPHY, the test voltage for the high-voltage circuit shall be referred to
the value for RADIOGRAPHY, and the test shall be carried out in that mode only.

If during the dielectric strength test there is a RISK of overheating a transformer under test, it is
permitted to carry out the test at a higher supply frequency.

Duringlz the dielectric strength test, the test voltage in the high-voltage circuit should be Kept as
close ps possible to 100 %, and is not to be outside the range of 100 % and 105 %\oPthe|value
requirgd.

During the dielectric strength test, slight corona discharges in the high-voltage circuit shall be
disregarded if they cease when the test voltage is lowered to 110 % of the Voltage to whigch the
test condition is referred.

Additipns:

aa) HIGH-VOLTAGE GENERATORS or subassemblies thereof.that are integrated with an [X-RAY
TUBE ASSEMBLY shall be tested with an appropriately loaded X-RAY TUBE;

bb) If such HIGH-VOLTAGE GENERATORS do not havé) séparate adjustment of the X-RAY TUBE
CURRENT, the duration of the dielectric strength test shall be reduced to such an extent
that the allowable X-RAY TUBE LOAD at the.increased X-RAY TUBE VOLTAGE will pot be
exceeded.

cc) If the high-voltage circuit is not accessible for the measurement of the test vpltage
applied, appropriate measures should be taken to ensure that the values are kept as
close as possible to 100 %, and\are not outside the range of 100 % and 105 % |of the
value required.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 9 of |IEC 60601-1:2005, |EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC ¢0601-
1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.9]2.2.4.4 Other RISK CONTROL measures

Additipnal subclause:

201.9]2:2/4.4.101 Collision protection

If anti-collision features are provided with the X-RAY EQUIPMENT, the instructions for use shall
describe the anti-collision features. In addition, the measures provided to prevent unnecessary
interruption and to allow continuation of an examination shall be described.

Means shall be provided or warnings given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, to prevent injuries
that could result from collision of power-driven ME EQUIPMENT parts with other moving or
stationary items likely to be in proximity.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.
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201.9.

2.2.5 Continuous activation

Amendment:

The movement of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts which could cause physical injury to the
PATIENT or OPERATOR in NORMAL USE shall require the continuous control of the OPERATOR.

The motorized movement of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts which could crush or
otherwise cause physical injury to the PATIENT or OPERATOR, 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. Each switch shall be
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201.9.2.3 Other MECHANICAL HAZARDS associated with moving parts
201.9.2.3.1 Unintended movement
Addition:

Means shall be provided to minimize the possibility of unintended motion, which could result in
physical injury to the PATIENT or OPERATOR, in NORMAL USE and SINGLE FAULT CONDITION. The
following shall apply:

a) Where failure, such as welded relay contacts, would result in uncontrolled motion, redundant
control or other such protection shall be provided. A failure of one of the redundant controls
shpll be indicated to the OPERATOR, either directly or by a test according to the instrulctions
fof use.

b) Switching elements shall not be connected on the earthed side of a motion contralling gircuit.

Compliance is checked by inspection of the circuit diagram, visual inspectioh’and fungtional
test.

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT or PERMANENTLY INSTALLED"WE EQUIPMENT parfs, the
follow|ng shall apply:

When|placement or movement of an object or PATIENT against®any motion control can aftuate
both gwitches, there shall be a motion disabling switch that permits disabling of the motion

contrdls.

NOTE [ This switch can be located in the examination room and not necessarily at the table side. It can be hg¢lpful to
the OPHRATOR to have the motion disabling switch located near’the IRRADIATION disabling switch.

The operation of the motion disabling switch:shall not, in itself, be capable of initiating mqtions.

There[shall be an indication of the motiof’disabling switch state at the working position |of the
OPERATOR.

The Igcation, function and operation of the motion disabling switch shall be described [in the
instrugtions for use.

The motion disabling switch shall be separate from the IRRADIATION disabling switch.

The switch shouldibe readily accessible to the OPERATOR and configured to minimize the
likelihpod of accidental operation.

The configurations shall be considered in the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

Compliance is checked by functional tests and by inspection of the instructions for use and the
USABILITY ENGINEERING FILE.

Additional subclauses:

201.9.2.3.1.101 Unintended movement during PATIENT loading/unloading

Means shall be provided to prevent unintended movement of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT
parts during PATIENT loading and unloading that could cause injury to the PATIENT or OPERATOR.

Compliance is checked by functional test taking into account the maximum NOMINAL PATIENT
weight.
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201.9.

2.3.101 Pressure and force limitation

The pressure or force allowed to be applied to the PATIENT for diagnostic purposes shall be
analysed with respect to the body part which can come in contact with the ME EQUIPMENT, to
application requirements and the potential for injury. As a general guideline, the pressure on
the PATIENT should be limited to 70 kPa maximum and the force to 200 N.

NOTE

Higher limits of COMPRESSION DEVICE can be allowed by different local regulations.

For motorized compression movements, means shall be provided which limit the force applied

to the

PATIENT, according to the values given in the instructions for use.
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8 MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

8.3.3 Dynamic forces due to loading from persons

Addition:
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iance is checked by functional test and by ‘inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ver-driven motions which.could cause physical injury shall be provided with an emergency

ccess
s and

DRMAL USE a-power-driven ME EQUIPMENT part is intended or likely to contact the PATIENT,
hen appropriate for the designed application, means shall be provided to detect PATIENT

NOTE The mass is accelerated for 150 mm, and then decelerates during compression of the 60 mm of foam,

resultin

g in a force equivalent from 2 to 3 times the SAFE WORKING LOAD.

Where mechanical analysis proves that the following alternate static load test is more severe
than the dynamic load test specified in IEC 60601-1, it is possible to waive the dynamic load
test based on RISK MANAGEMENT. If the dynamic load test is passed, the static test is not
necessary.
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Prior to performing this test, a PATIENT support/suspension system is positioned horizontally in
its most disadvantageous position in NORMAL USE.

For the area of support/suspension where a PATIENT or OPERATOR can sit, adequate multiples
of mass (as defined in Figure 33 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC
60601-1:2005/AMD2:2020) equivalent to SAFE WORKING LOAD representing the PATIENT or
OPERATOR as defined in instructions for use is applied to the area for at least 1 min. Any loss of
function or structural damage that could result in unacceptable RISK constitutes a failure.

201.9.8.4 Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

AdditiJllClll oubullauoco:

201.9/8.4.101 Mechanical protective device

Ropeg, chains or bands running parallel to other rope, chains or bands may be'regardefl as a
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE if they are not loaded during NORMAL USE.

Ropeg, chains or bands used as a MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE (shall be accessihle for
inspegtion and the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give appropriatesinstructions for inspection.

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

201.9{8.101 Shock absorbing means

Appropriate damping means shall be provided in _cases where in NORMAL USE high dyjnamic
loads joccur, for example as a result of rapid acceletation or deceleration.

Compliance is checked by functional test.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC g0601-
1:2005/AMD2:2020 applies, €xcept Subclause 10.3 (Microwave radiation), which dogs not

apply.

NOTE | The collateral stapdard IEC 60601-1-3 is referenced in IEC 60601-1 and is covered under Clause 203 of this
documgnt.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause »~ ™ of |EC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC ¢0601-
1:2009/ANMD2:2020 applies, except as follows:

201.11.11 Maximum temperature during NORMAL USE

Addition:

NOTE Restrictions on allowable maximum temperature in Table 22 of IEC 60601-1:2005 for parts in contact with
oil do not apply to parts wholly immersed in oil.


https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

IEC 60601-2-54:2022 © |EC 2022 - 25—

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

Replacement of the  first paragraph  modified by IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012:

ME EQUIPMENT shall be so designed that an interruption and restoration of the power supply
shall not result in the loss of BASIC SAFETY and that restoration of the power shall not result in
the loss of ESSENTIAL PERFORMANCE.

Additional subclause:

201.17.7071 Protection against excessive temperatures of BEAM LIMITING DEVICES

BEAM LIMITING DEVICES incorporating a LIGHT FIELD-INDICATOR shall be provided with one|of the
follow|ng means to reduce the possible temperature rise occurring if the lamp remains enefgized
while the BEAM LIMITING DEVICE is covered with drapes or other material, reddeing the normal
heat qissipation:

a) a |[THERMAL CUT-OUT preventing the lamp being energized if the)allowable maximum
temperature, according to subclause 11.1.1 of IEC 606014132005 and IEC g0601-
1:2005/AMD2:2020, of any ACCESSIBLE SURFACE of the BEAM'LIMITING DEVICE has| been
expeeded;

b) a fime-limiting device preventing the lamp from remaining«enhergized for a period excgeding
2 min after the most recent action by the OPERATOR to ehergize it;

c) a gtatement in the ACCOMPANYING DOCUMENTS giving. details of the time-limiting switch to be
externally connected to perform the function described in the item b) above.

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

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clause 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC g0601-
1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

Additipn:

NOTE |According to subelause 12.4.5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC [60601-
1:2005/AMD2:2020, the\dose related aspects of this question are addressed under 203.6.4.3 of this documept.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clausg \113 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC §0601-
1:2005/AMD2:2020 applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 applies.
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201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 applies, excepts as follows.

201.16.8 Interruption of the power supply to parts of an ME SYSTEM

Replacement  of the  first paragraph  modified by IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012:

An ME SYSTEM shall be so designed that an interruption and restoration of the power to the ME
SYSTEM as a whole, or any part of the ME SYSTEM, shall not result in the loss of BASIG,JAFETY
and tHat restoration of the power shall not result in the loss of ESSENTIAL PERFORMANCE,

201.1)7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg 17 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012~,'and IEC ¢0601-
1:2005/AMD2:2020 applies.

202 Electromagnetic disturbances — Requirementsland tests
IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, apply, except as follows.

Additipnal clause:

202.101 * Immunity testing of ESSENTIAL’PERFORMANCE

The MANUFACTURER may minimize the tgst requirements of the additional potential ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements listed in~Table 201.101 to a practical level through the RISK
MANAGEMENT PROCESS.

When|selecting the requirements to be tested, the MANUFACTURER shall take into account the
sensitjvity to the EMC environment, probability of EMC condition and SEVERITY, and probjability
and contribution to unaceeptable RISK through the RISK MANAGEMENT PROCESS.

The afpcuracy of the test instruments used to assess the immunity of the ME EQUIPMENT shall
not bg affected by'the electromagnetic conditions for the test.

The tgst insttiment shall not have an influence on the immunity of the ME EQUIPMENT.

Only nen-irvasive-measurements—sha
ME EQUIPMENT being tested shall not be modified to perform this immunity test.

Compliance is checked by the inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

203 RADIATION PROTECTION in diaghostic X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021
apply, except as follows:
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203.4 General requirements

203.4.1 Statement of compliance

Replacement:

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

X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and/or RADIOSCOPY ... ++) IEC 60601-2-54:2022

++) MOPEL OR TYPE REFERENCE
Additipnal subclauses:

203.4)101 Qualifying conditions for defined terms
203.4/101.1 Electric power

The glectric power in the high-voltage circuit, mentioned in this’ document in subg¢lause
201.719.2.1.101, items ¢) and d), is calculated according to the formula:

P=fUl

where)
— P s the electric power;

— fig$ the factor depending on the waveform.'of the X-RAY TUBE VOLTAGE, selected as |below
and is

a)| 0,95 for ME EQUIPMENT including -a(8IX-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, or

b)| 1,00 for ME EQUIPMENT including @ TWELVE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR Or @ CONSTANT
POTENTIAL HIGH-VOLTAGE GENERATOR; or

c)| for other ME EQUIPMENT th€ most appropriate value, chosen according to the wayeform
of the X-RAY TUBE VOLTAGE, with a statement of the value selected;

— U s the X-RAY TUBE V.OLTAGE;
— |ig the X-RAY TUBE GURRENT.

203.4/101.2 PERCENTAGE RIPPLE in CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE GENERATORS

The PERCENTAGE RIPPLE of the output voltage for ME EQUIPMENT with @ CONSTANT POTENTIAL HIGH-
VOLTA[GE GENERATOR shall not exceed 4 %.

NOTE See also 7.Z of [EC 6060T-1-3:2008-.
203.4.101.3 LOADING TIME
The LOADING TIME is measured as the time interval between:

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

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

For ME EQUIPMENT in which LOADING is controlled by electronic switching of the HIGH VOLTAGE,
using a grid in an electronic tube or in the X-RAY TUBE, the LOADING TIME may be determined as
the time interval between the instant when the TIMING DEVICE generates the signal to start the
IRRADIATION and the instant when it generates the signal to terminate the IRRADIATION.
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For ME EQUIPMENT in which LOADING is controlled by simultaneous switching in the primaries of
both the high-voltage circuit and the heating supply for the filament of the X-RAY TUBE, the
LOADING TIME shall be determined as the time interval between the instant when the X-RAY TUBE
CURRENT first rises above 25 % of its maximum value and the instant when it finally falls below
the same value.

NOTE See also definition 3.37 of IEC 60601-1-3:2008.
203.4.101.4 NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME

The NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME is determined according to 203.6.5.101 as the shortest
LOADING TIME:

— fon a LOADING during which the average AIR KERMA attained does not differ by more than 20
% |from the average AIR KERMA attained for a LOADING TIME at least 50 times greater,|when
measured in accordance with 203.6.3.2.103, and

— which is no shorter than the shortest LOADING TIME for which the. requirements for
copsistency are met in accordance with 203.6.3.2.102 c) 2) and, lreproducibility in
acpordance with 203.6.3.2.102 d).

203.5 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

203.5]2.1 References in subclauses

Amenfiment:

In Talple 2 of IEC 60601-1-3:2008, the line about E€linical protocols, Subclause 5.2.4.4] does
not agply.

203.5/2.4 Instructions for use
203.5{2.4.4 Clinical protocols
Subclause 5.2.4.4 of IEC 60601-1+3:2008 does not apply.

203.5)2.4.5 Deterministic effects

Additipnal subclauses:

203.5/2.4.5.101 Dosimetric information for X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY
and/or SERIAL RADIOGRAPHY

a) SKin dosélevels

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

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

b) Available settings

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

1) the MODES OF OPERATION in RADIOSCOPY designated e.g. as normal, low or high
resolution, or normal, low or high dose mode;
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Comp

c)

d)

2)

3)
4)

5)

the settings in a typical MODE OF OPERATION, as described in item 1), giving the default
values, and the available ranges of factors that can be varied after the MODE OF
OPERATION has been selected;

the settings of LOADING FACTORS and other operating parameters in RADIOSCOPY
delivering the highest available REFERENCE AIR KERMA RATE;

the settings of LOADING FACTORS and other operating parameters in RADIOGRAPHY
delivering the highest available REFERENCE AIR KERMA per frame;

the settings of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, corresponding to minimal
and typical values of REFERENCE AIR KERMA or REFERENCE AIR KERMA RATE.

iance is checked by inspection of the instructions for use
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spectively the MODES OF OPERATION and sets of values described in accordance with the
ftings of b) 1) and b) 2) of this subclause, and if they argadjustable by the OPERA[TOR in

selectable ADDED FILTERS;
ENTRANCE FIELD SIZE;

X-RADIATION pulse repetition frequency.

th
Al
ac
m

pe
-

N
of

C
st
th
an
*P
In

ormation shall be given on the configurations of the ME EQUIPMENT and the test geonjetries
t can be used in the PROCEDURE described in 203.5.2.4.5.102 to verify the values given.
hough it is required to provide details to enable verification by measurement in
ordance with 203.5.2.4.5.102, the¢stated values may be determined originally by| other
thods, including calculation, leading to values that are in compliance, subject fo the
mitted tolerances, when verified by the method given in 203.5.2.4.5.102.

E MEASURED VALUES shalknet deviate from stated values by more than 50 %.
TE 1 The measured valués are compared with stated values in the instruction for use, therefore a d¢viation
0 % is appropriate.

mpliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for us¢. The
ted values of REFERENCE AIR KERMA (RATE) and statements concerning the variation of
se values-are verified by the method described in 203.5.2.4.5.102, using configurations

test geometries described in the instructions for use.

TIENT\ENTRANCE REFERENCE POINT
thelinstructions for use, the location of the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT shall be

de
Th

scribed-as specified forthe type of RADTOSCTOPY EQUIPMENT:
e PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT is located:

1 cm above the PATIENT SUPPORT for X-RAY EQUIPMENT with the X-RAY SOURCE ASSEMBLY
below the PATIENT SUPPORT;

30 cm above the PATIENT SUPPORT for X-RAY EQUIPMENT with the X-RAY SOURCE ASSEMBLY
above the PATIENT SUPPORT;

15 cm from the ISOCENTRE in the direction of the FOCAL SPOT for C-arm X-RAY EQUIPMENT
or

e for C-arm X-RAY EQUIPMENT without an ISOCENTRE, a point along the X-RAY BEAM AXIS
defined by the MANUFACTURER as being representative of the point of intersection of
the X-RAY BEAM AXIS with the PATIENT SURFACE. In this case, the statement in the
instructions for use shall include the rationale for the choice of position made by the
MANUFACTURER, or
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e at the point representing the minimum FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE for C-arm X-RAY
EQUIPMENT with FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE less than 45 cm,

NOTE 2 For lateral positioning of C-arm the same definition of PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT is used
in relationship to the ISOCENTRE as described for C-arms above.

for X-RAY EQUIPMENT not listed above, the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT shall be
specified by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

203.5.

Use t

2.4.5.102 * Test for dosimetric information

e following test PROCEDURE to determine dosimetric information:

- AS
Sid
—  Us
thé

- Ad
PH,
dis
PH,

- Pg

or

NG

— Mg
KE

— Mg
20

NG
pre
FA

- Fo
tw

the PHANTOM, use a 20 cm thick polymethyl-methacrylate (PMMA) rectangular‘blogk with
es equal to or exceeding 25 cm. (The PHANTOM may be fabricated from layers-ofmaterial.)

e a DOSIMETER with a measuring detector small enough to cover not more*than 80 % of
b area of the X-RAY BEAM in the plane of measurement.

just the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to its minimum value. Plage the
ANTOM as close as possible to the X-RAY IMAGE RECEPTOR, leavinglas’much of the available
tance as possible between X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the, ENTRANCE SURFACE |of the
ANTOM. (This will minimize the effect of SCATTERED RADIATION,0nh the measurements.)

sition the measuring detector at a point that is either:

the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT (only if there(is at least 20 cm distance beffween
the measuring detector and the PHANTOM)

half-way between the FOCAL SPOT and the\ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM. In that
case, the MEASURED VALUES includes scaling to the appropriate geometrical distance.
TE 1 This positioning will minimize the contribution of STRAY RADIATION to the reading.

basure the AIR KERMA RATE for the radioscopic settings for which a value of REFEREMCE AIR
RMA RATE is required to be stated in 203.5.2.4.5.101 c).

pasure the AIR KERMA per image for radiographic settings as required to be stdted in
3.5.2.4.5.101 c).

TE 2 If measurements aré jnvolving AUTOMATIC EXPOSURE CONTROLS, verify the LOADING FACTORS thgt would
vail without the measuring detector and then perform the dose measurements by setting these JOADING
TORS in the manual (made.

r each setting, the AIR KERMA (RATE) shall be measured, using the described PHANTOM, for
b settings ofithe following factors:

selectable ADDED FILTERS,
representative OPERATOR selectable ENTRANCE FIELD SIZES,

X-RADIATION pulse repetition frequency.

203.5.

When

2.4.101 EXAMINATION PROTOCOLS

EXAMINATION PROTOCOLS are proposed by the MANUFACTURER, and preloaded on the

EQUIPMENT, the instructions for use shall state if they constitute recommendations to be applied

directl

y so as to allow optimized operation or if they are only examples/starting points, to be

replaced by more specific protocols developed by the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.
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203.6

203.6.

RADIATION management

1 General

Additional subclauses:

203.6.

1.101 Management of RADIOSCOPY image storage

X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY should provide the capability to store a RADIOSCOPY
REPLAY IMAGE SEQUENCE for DISPLAY. This capability may be limited to storage of images as
follows:

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

o foI
e forf
Comp

203.6

If EXAMINATION PROTOCOLS are preloaded and if the INTENDED USE 6f the X-RAY EQUIPMENT (
both pdult and paediatric applications, the designation of.‘these protocols shall ¢

disting

For eq

- at
- if

shpuld be selectable by the OPERATOR for\paediatric PATIENTS.

Comp

203.6
203.6
Additi
a) It

an
ini

pulse rates greater than 10 pulses per second, the last 300 images;
continuous RADIOSCOPY, the last 10 seconds of RADIOSCOPY.

iance is checked by functional test.

1.102 Management of EXAMINATION PROTOCOLS

uish between adult and paediatric applications.

uipment without an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM;

east three PATIENT size choices should be selectable by the OPERATOR for adult PAT
he INTENDED USE includes paediatric applications, at least three PATIENT size ¢

iance is checked by inspection or*by the appropriate functional tests.
2 Initiation and termination of the IRRADIATION

2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION

DN

hall not be possible to initiate any subsequent IRRADIATION or, in SERIAL RADIOGH
y subsequentiseries without releasing the control by which the previous IRRADIATIO
liated.

in

LOMBING TIME of 0,5 s or less.

b) M%ans shall be provided for the OPERATOR to terminate each LOADING at any time bef

nded completion, except during SERIAL RADIOGRAPHY or for single LOADINGS

overs
learly

IENTS;
hoices

APHY,
N was

bre its
vith a

During SERIAL RADIOGRAPHY, the OPERATOR shall be able to terminate the LOADINGS at any
time, but means may be provided to permit completion of any single LOADING of the series

in

progress.

c) For operation in RADIOSCOPY, when the duration of IRRADIATION is determined by the
OPERATOR while it is in progress, a TIMING DEVICE shall be provided to give an audible
warning signal to the OPERATOR of the completion of accumulated periods of LOADING. The
TIMING DEVICE shall have the following characteristics:

1) it shall be possible to set the timing period of the device so as to permit LOADINGS with
a maximum cumulative duration of 5 min without any warning being given. Provision may
also be made for periods shorter than 5 min to be set. Any LOADING made without the
device having been set and any LOADING made subsequently to the expiry of its most
recently set period shall cause an audible warning signal to be given continuously while

such LOADING is taking place;
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2) it shall be possible to reset the device, without prevention or interruption of LOADING, in
order to stop the warning and to permit further periods of LOADING, each not exceeding
5 min, to be accumulated, during which no warning is given;

3) any control for setting or resetting the time period shall be separate from any IRRADIATION
SWITCH.

In addition to the TIMING DEVICE required in item c) above, means shall be provided to ensure
automatic termination in the event of LOADING in RADIOSCOPY having continued without
interruption for a period exceeding 10 min. In the event of termination being effected by
these means in NORMAL CONDITION, it shall be possible to resume LOADING by releasing and
re-actuating the IRRADIATION SWITCH.

shall
g., by

releasing pressure on a foot pedal). The shortest possible time is desirable.

For a RADIOSCOPY IRRADIATION-EVENT of 0,5 s or less, the X-RAY EQUIPMENT shall terminate
the LOADING within 0,5 s from the time the OPERATOR releases the control (ég., by relg¢asing
préssure on a foot pedal).

The ipstructions for use shall indicate the RADIOSCOPY IRRADIATION=EVENT times for [which
RADIOSCOPY can continue after the control is released, as described in 203.6.2.1 e), and the

maxinum amount of time that RADIOSCOPY can continue in each of the described cases.
Compliance is checked by inspection and by the appropriateifunctional tests.
Additipnal subclauses:

203.6J2.1.101 Charging mode INTERLOCK

Every|MOBILE X-RAY EQUIPMENT having an ingorporated battery charger shall be provided with
mean$ whereby powered movements and the generation of X-RADIATION by unauthprized

persons can be prevented without preventing the charging of batteries.

NOTE [An example of suitable means to ¢omply with this requirement is the provision of a key operated switch
arrangdd so that powered movements and-the generation of X-RADIATION are possible only when the key is present

but batfery charging is also possible in«thé absence of the key.

Compliance is checked by inspection.

203.6]2.1.102 Connections of external INTERLOCKS

X-RAY| EQUIPMENT,,except MOBILE X-RAY EQUIPMENT, shall be provided with connectiohs for

external electrical devices separate from the ME EQUIPMENT that either

cap prevent the X-RAY GENERATOR from starting to emit X-RADIATION,
ca[: cause the X-RAY GENERATOR to stop emitting X-RADIATION,
or both.

If the state of the signals from these external electrical devices is not displayed on the CONTROL
PANEL, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain information for the RESPONSIBLE
ORGANISATION that this state should be indicated by visual means in the installation.

NOTE An example of the use of this facility would be to ensure the presence of PROTECTIVE SHIELDING during
RADIOSCOPY.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
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203.6.2.2 Safety measures against failure of normal termination of the IRRADIATI

Addition:

If the normal termination depends upon a RADIATION measurement

ON

— the safety measure shall comprise means for termination of IRRADIATION in the event of a

fail

ure of the normal termination, and

— either the product of X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT and LOADING TIME shall be
limited to not more than 60 kWs per IRRADIATION, or the CURRENT TIME PRODUCT shall be

lim

ited to not more than 600 mAs per IRRADIATION.

Comp

203.6
203.6
Additi
a) Sy

co
ra

b) In
AD
co

Comp

203.6
Additi

203.6

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

3 RADIATION dose and RADIATION quality

3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION QUALITY

DN

stems for automatic control of LOADING FACTORS shall provide an adequate rar
mbinations of preselectable LOADING FACTORS, so that the automatic control is app
hges enabling the requirement of the collateral standard«te,be met.

systems for automatic control of LOADING FACTORS)'and/or automatically con
DITIONAL FILTRATION in RADIOSCOPY, the requirement of the collateral standard sh
hsidered to be met if

at least two appropriately differentiated levels:of the controlled quantity can be sel
or

at least two appropriately differentiated levels of one characteristic LOADING F
and/or automatically controlled ADBITIONAL FILTRATION, or appropriately differen
functions of interdependent LOADING FACTORS and/or automatically controlled ADDI
FILTRATION can be selected, or

additionally, manual control“without the use of the AUTOMATIC CONTROL SYST
possible.

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

3.2 Reproducibility of the RADIATION output

bnal subclalises:

3.2.101 Reproducibility of the RADIATION output in RADIOGRAPHY

ge of
ied in

rolled
all be

bcted,

NCTOR
tiated
[TIONAL

EM is

05 for

The c

pefficient of variation of MEASURED VALUES of AIR KERMA shall be not greater than 0

any combination of LOADING FACTORS.

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:

Make 10 measurements of air kerma in 1 h under the test conditions according to subclause
203.6.3.2.103, at each of the test settings A, B, C and D according to Table 203.101.

Calculate the coefficient of variation for each of the measurement series and the average AIR
KERMA for test settings C and D, to verify compliance.
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3.2.102 Linearity and constancy in RADIOGRAPHY

a) Linearity of AIR KERMA over limited intervals of LOADING FACTORS

2022

For operation in RADIOGRAPHY the quotients of the average of the MEASURED VALUES of AIR
KERMA divided by the preselected values or the indicated values of CURRENT TIME PRODUCT,

or

sh

the product of the values of X-RAY TUBE CURRENT and LOADING TIME, obtained

at either two consecutive settings of IOADING TIME or X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT

TIME PRODUCT,

or at any two settings of the above LOADING FACTORS when preselection is continuous
and the preselected values differ by a factor as close as possible to but not exceeding 2,

Q{ and Q, are the indicated CURRENT TIME PRODUCTS;

Campliance is checked by the following test PROCEDURE:

Make 10 measurements ofCAIR KERMA in 1 h under the test conditions accord
203.6.3.2.103, at each of(the test settings E and F according to Table 203.101.

where
K]

all not differ by more than 0,2 times the mean value of these quotients:
o Ki, K2
| K1 K2 <02 QO
Q Q 2
o Ki , K
K K2 o it Db

K2 are the averages of the MEASURED VALUES of AIR KERMA;

and [,  are the indicated X-RAY TUBE\CURRENTS;

and t,  are the indicated LOADING\FMES.

ng to

C3glculate the averagé\value of AIR KERMA for the two measurements series. Use|these

average values and-those for test settings C and D to verify compliance according [to the

fofmula.

Table 203.101 — Tests for verifying reproducibility and linearity
Test setting A B Cc D E F
X-RAY [TUBE VOLTAGE Lowest Highest 50 % of 80 % of 50 % of 80 pPo of
highest highest highest highest

X-RAY TUBE CURRENT or Highest Lowest Giving Adjacent to
CURRENT TIME PRODUCT 2 1 uGy to 5 uGy ° setting for C and D
LOADING TIME Between 0,01 s and 0,32 s for all settings
a8 As available with the settings defined in previous rows.
b DosE values correspond to the air kerma in the IMAGE RECEPTION PLANE.

b) R

eproducibility of automatic exposure controls for direct radiography

In the operation of an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL in RADIOGRAPHY to control IRRADIATION
for DIRECT RADIOGRAPHY, the reproducibility shall comply with the following requirements,

ei

ther:

the coefficient of variation of MEASURED VALUES of AIR KERMA shall be not greater than

0,05; or
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the variation of optical density in the resultant RADIOGRAMS shall not exceed a value of
0,10 for unchanged X-RAY TUBE VOLTAGE and constant thickness of the irradiated object.

Compliance is checked by the following test PROCEDURES:

c) Cgnsistency of automatic exposure controls for direct radiography

i)

Compliance of coefficient of variation of MEASURED VALUES OF AIR KERMA:
— Test conditions

Use the test conditions according to 203.6.3.2.103 with an X-RAY TUBE VOLTAGE
representative of the specified INTENDED USE, or 80 kV if manually adjustable.

Make 10 measurements of AIR KERMA in 1 h. Calculate the coefficient of variation
of AIR KERMA.

In the operation of an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL in RADIOGRAPHY to control IRRADJATION
fol DIRECT RADIOGRAPHY, the variation of optical density in the resultant RADIOGRAMS shall

no

1)
2)
3)

Ca

exceed a value of

0,15 arising from changes of the X-RAY TUBE VOLTAGE, the thickness of the irrafdiated

object being constant,

0,20 arising from changes in the thickness of the irradiated object, the X-RAY TUBE

VOLTAGE being constant,

0,20 arising from changes in both the X-RAY TUBE VOLTAGE and the thickness pf the

irradiated object.
mpliance is checked by the following test PROCEDURE:

i)

Method

Measure the optical density of RADIOGRAMS of PHANTOMS made of water or| other
tissue equivalent material, produced with the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL in
operation. Determine the variations-of density for different PHANTOM thickness¢s and
for different X-RAY TUBE VOLTAGES.

Test arrangement
Use a test arrangement with the following characteristics:

1) a FOCAL SPOT TONMMAGE RECEPTOR DISTANCE of 1 m or corresponding fo the
INTENDED USE, Femaining unchanged for all tests in a series;

2) an 18 cm x-24 cm RADIOGRAPHIC CASSETTE as X-RAY IMAGE RECEPTOR, the|same
cassette\being used for all tests in a series;

3) an X+«RAY SOURCE ASSEMBLY of a type specified for use with the HIGH-VQLTAGE
GENERATOR under test. The X-RAY FIELD is aligned and adjusted to 18 cm x |24 cm
atythe ENTRANCE SURFACE of the cassette and remains unchanged for all tg¢sts in
a series;

4) provision for mounting the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPPSURE
CONIRQL in a manner and. ,nneifinn r‘nrrnepnnding to the INTENDED USE;

i)

iv)

5) provision of PHANTOMS of three different thicknesses, 10 cm, 15 cm and 20 cm,
each of a size to cover the cassette fully, the PHANTOM in use for a particular test
being mounted as close as possible to the ENTRANCE SURFACE of the cassette;

6) provision of a focused grid having the appropriate application limits;

7) provision for accurate and reproducible film processing and for measuring the
optical density of the processed films.

Radiographic film and intensifying screen

Use a combination of RADIOGRAPHIC FILM and INTENSIFYING SCREEN of a type specified
to be suitable for the INTENDED USE of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL.

For any one series of tests, select pieces of film from the same batch, for which
consistency of characteristics has been verified.

Setting the automatic exposure control
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1) Select the central field of the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE
CONTROL.

2) Make any adjustments required in accordance with the instructions for use to
apply the density correction for the type of film-screen combination in use and to
produce a measured optical density in the processed film of 1,1 to 1,3, when
operating at an X-RAY TUBE VOLTAGE of 80 kV, using the 15 cm PHANTOM.

Selecting the X-RAY TUBE CURRENT

Except when testing an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL that operates with a fixed
LOADING TIME, select a value of X-RAY TUBE CURRENT that will result in LOADING TIMES
during the tests exceeding three times the shortest specified LOADING TIME but not

exceeding 1.s. Record anv selected value
J 7

vi)

vii) Compliance criteria

If no suitable value of X-RAY TUBE CURRENT can be selected, use a different’/fFOCAL
SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to enable the stated range of LOADING\TIMES to be
achieved with the available setting of X-RAY TUBE CURRENT closest to theldetermined
Suitable value.

Test LOADINGS

Make eight test LOADINGS, using the combinations of X:RAY TUBE VOLTAGE and
PHANTOM thickness indicated in Table 203.102 and four additional LOADINGS at|80 kV
with 15 cm PHANTOM thickness. Process the films; measure and record the ¢ptical
density of each image.

Table 203.102 — LOADINGS for testing automatic exposure controls

X-RAY TUBE VOLTAGE ? PHANTOM thicknesses
kV cm
60 P 10 and 15
80 15 and 20
100 15 and 20
120 b 10 and 15

2 If any of these values.are*hot selectable, use the nearest selectable value.

If this value is outside the specified range, use the nearest value within the
specified range ‘and select other values as evenly spaced as possible in the
reduced range.

Compliance is achieved if

1).\for the four LOADINGS made with the 15 cm PHANTOM with different X-RAY TUBE
VOLTAGES, no MEASURED VALUE of optical density differs by more than 0,19 from
the mean of the four values and no value differs by more than 0,15 from the|value
for an adjacent step of X-RAY TUBE VOLTAGE,

2) for each of the four pairs of LOADINGS made at the same X-RAY TUBE VOLTAGE (with
PHANTOMS of different thickness), no MEASURED VALUE of optical density differs by
more than 0,2 from the other value in the pair,

3) for the whole series of eight LOADINGS, no MEASURED VALUE of optical density
differs by more than 0,2 from the mean of the eight values,

4) for five LOADINGS at constant test parameters, 80 kV with 15 cm PHANTOM
thickness, no MEASURED VALUE of optical density differs by more than 0,1 from the
mean value of the five values.
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d) Reproducibility of automatic exposure controls for indirect radiography

In the operation of an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL in RADIOGRAPHY to control IRRADIATION
for INDIRECT RADIOGRAPHY with DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES, the reproducibility shall
comply with one of the following requirements:

either the ratio between the highest and the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA shall

be less than 1,2; or

with integrated DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES the ratio between the highest and the
lowest mean LINEARIZED DATA on a constant REGION OF INTEREST shall be less than 1,2
for constant X-RAY TUBE VOLTAGE and constant thickness of the irradiated object; or

with integrated DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES and if the EXPOSURE INDEX according to

Ca

i)

203.6
203.6

Arran
an X-
an X-
Suitab

[EC 62494-T:2008 Is displayed the ratio beiween the highest and ithe lowest EXP
INDEX in the RELEVANT IMAGE REGION shall be less than 1,2 for constant X<RAX
VOLTAGE and constant thickness of the irradiated object.

mpliance is checked by the following test PROCEDURES:
Compliance of ratio of MEASURED VALUES of AIR KERMA:
— Test conditions

Use the test conditions according to 203.6.3.2.103 with:an X-RAY TUBE VQ
representative of the specified INTENDED USE, or 80 kV_jf\manually adjustable.

Make 10 measurements of AIR KERMA in 1 h. Calculate the ratio between the h
and the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA.

Compliance of ratio in the mean LINEARIZED DATA Or EXPOSURE INDEX:
— Test conditions

Use the X-RAY EQUIPMENT in conditions representative of the specified INTENDE
in terms of geometric settings and selection of MODE OF OPERATION, the PATIENT
replaced by a PHANTOM made of RMMA, the section and thickness of which
this INTENDED USE.

As a minimum, a PHANTOM with<a thickness of 20 cm and a square area of 25 c1
cm shall be used, with an~X-RAY TUBE VOLTAGE representative of the sp¢
INTENDED USE, or 80 kV jf‘'manually adjustable.

Acquire 10 images pefk.set of conditions. Calculate the ratio between the highe
the lowest mean LINEARIZED DATA or EXPOSURE INDEX.

3.2.103 Conditions for measuring AIR KERMA
3.2.1031 Measuring arrangements
je the HIGH-VOLTAGE GENERATOR or subassembly under test in a suitable combinatig

RAY SOURCE ASSEMBLY (and, if applicable, with other subassemblies needed to con
RAY (GENERATOR) specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the unit under t
edforthis purpose.

SURE
TUBE

LTAGE

jghest

D USE,
being
match

n x 25
beified

st and

n with
stitute
pbst as

Align the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, the DIAPHRAGM and the RADIATION DETECTOR under NARROW
BEAM CONDITION.

Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or select the
attenuating material specified in 203.6.3.2.103.2 b). Verify the RADIATION QUALITY according to

203.6.

3.2.103.2 a).


https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

- 38 - IEC 60601-2-54:2022 © |EC 2022

203.6.3.2.103.2 ATTENUATION and RADIATION QUALITY for measurement of AIR KERMA
a) Radiation quality

Ensure that the RADIATION QUALITY of the X-RAY BEAM emerging from the X-RAY SOURCE
ASSEMBLY complies with applicable specified conditions for NORMAL USE. If no such
conditions are specified, ensure that the TOTAL FILTRATION in the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is
such as to comply with the HALF-VALUE LAYER requirements in IEC 60601-1-3:2008, Table 3,
as applicable.

b) Attenuation
To simulate the presence of a PATIENT during the measurement of AIR KERMA, add a layer of

aluminium with a thickness related to the selected X-RAY TUBE VOITAGE in accordance with
Table|203.103 and of sufficient size to intercept the whole of the X-RAY BEAM.

Table 203.103 — ATTENUATION for the measurement of AIR KERMA

X-RAY TUBE VOLTAGE Thickness of aluminium
up to and including

kV mm

40 4

50 10

60 16

70 21

80 26

90 30

100 34

120 40

150 45

NOTE RADIATION QUALITIES RQA2 to RQA 10, IEC 61267:2005. [2] "

203.6{3.101 Limitation of the'REFERENCE AIR KERMA RATE in RADIOSCOPY

ME EQUIPMENT designed\for RADIOSCOPY shall be provided with means for the available
combinations of LOADING FACTORS in RADIOSCOPY to be restricted to correspond, in particular
installptions, to any limit on the maximum AIR KERMA RATE that is necessary to comply with local
regulgtions.

Compliance_is~ehecked by inspection and by the appropriate functional tests.

203.6)3:102 * High-level control (HLC)

If X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY include MODES OF OPERATION designed to produce
REFERENCE AIR KERMA RATES greater than 88 mGy/min or than those REFERENCE AIR KERMA RATES
specified in 203.6.3.101, these MODES OF OPERATION, described as high-level controls, shall be
operable only when the OPERATOR provides continuous manual activation. When a high-level
control is provided, a continuous signal audible to the OPERATOR shall indicate that the high-
level control is being activated. When high-level controls are activated, the X-RAY EQUIPMENT
shall not be operable at any combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT that
will result in a REFERENCE AIR KERMA RATE in excess of 176 mGy/min.

1) Figures in square brackets refer to the bibliography.
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For the application of this requirement to C-arm X-RAY EQUIPMENT, the REFERENCE AIR KERMA
RATE shall be replaced by the AIR KERMA RATE measured at 30 cm from the ACCESSIBLE SURFACE

of the

NOTE

X-RAY IMAGE RECEPTOR.

Lower limits can be applicable according to different local regulations.

Compliance is checked by inspection and tests. Tests shall be performed by measurement of
the maximum entrance REFERENCE AIR KERMA RATE at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT
for non-C-arm X-RAY EQUIPMENT, and, for C-arm X-RAY EQUIPMENT, at the point specified above.

203.6.4 Indication of operational states

203.6)4.2 Indication of LOADING STATE

Additipn:

The LOPADING STATE shall be indicated by a yellow indicator on the CONTROL PANEL.
Compliance is checked by inspection.

203.6{4.3 Indication of loading factors and modes of operation
Additipnal subclauses:

203.6
The u

— for
— foi
— foi
— for
— in

mi

4.3.101 General requirements for the indication of LOADING FACTORS
nits of indication shall be as follows:

X-RAY TUBE VOLTAGE, kilovolts;

X-RAY TUBE CURRENT, milliamperes;

LOADING TIME, seconds and/or milliseconds;
CURRENT TIME PRODUCT, milliampereseconds;

RADIOSCOPY, the LOADING HIME may be indicated in minutes and seconds or decim
hutes.

ally in

If pulsle rate or pulse widthiinpulsed RADIOSCOPY is selectable, then the units of indication shall

be as

— for
— foi

Comp

follows:

duration of X<RADIATION pulse, milliseconds;

X-RADIATION pulse repetition frequency, number of pulses per second.
iance s checked by inspection.

203.6

a) For HIGH-VOLTAGE GENERATORS operating with one or more fixed combinations of LOADING
FACTORS the indication on the CONTROL PANEL may be confined to the value of only one of
the significant LOADING FACTORS for each combination, for example the value of X-RAY TUBE
VOLTAGE.

In this case, the indication of the corresponding values of the other LOADING FACTORS in each

co

mbination shall be given in the instructions for use.

In addition, these values shall be listed in a form suitable to be displayed at a prominent
location on or near the CONTROL PANEL.
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b) For HIGH-VOLTAGE GENERATORS operating with fixed combinations of semi-permanently
preselectable (such as anatomic programmable) LOADING FACTORS, the indication on the
CONTROL PANEL may be confined to a clear reference to the identity of each combination.

In this case, provisions shall be made to enable

Comp

the values of each combination of semi-permanently preselected LOADING FACTORS set

at the time of installation to be recorded in the instructions for use, and in addit
enable

the values to be listed in a suitable form to be displayed at a prominent location
near the CONTROL PANEL.

iance is checked by inspection

ion to

on or

203.6

For H

continjuous indication of the LOADING FACTORS that vary shall be given at the-CONTROL PA

Comp

203.6
203.6

In HIGH-VOLTAGE GENERATORS the requirements of this subclause apply to the accuracy
of LOADING FACTORS, whether indicated, fixed\or preselected when compared with

valueq
MEASU

Comp

203.6

In X-R
X-RAY

4.3.103 Indication of varying LOADING FACTORS

GH-VOLTAGE GENERATORS operating with AUTOMATIC INTENSITY CONTROL . if¢ RADIOS

iance is checked by inspection.

4.3.104 Accuracy of LOADING FACTORS

4.3.104.1 General aspects for the accuracy of LOADING FACTORS

RED VALUES of the same LOADING FACTOR.
iance is checked by inspection and tests!

4.3.104.2 Accuracy of LOADING FACTORS in automatic control mode

AY EQUIPMENT with AUTOMATIC(GONTROL SYSTEMS when the X-RAY TUBE VOLTAGE
TUBE CURRENT, or both, is«intended to vary during the IRRADIATION, the accuracy

COPY,
NEL.

of all

pr the
of the

intentjonally varied LOADING FAGCTOR required in 203.6.4.3.104.3 and 203.6.4.3.104.4, shall be
disregarded.

203.6)4.3.104.3 Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE

For operation of a HIGH-VOLTAGE GENERATOR in any specified combination with subassemblies
and cpmponents)of an X-RAY GENERATOR, the error in the indicated value of the X-RAY TUBE
VOLTA[GE, in any)combination of LOADING FACTORS, shall be not greater than 8 %.

The increment or decrement of the X-RAY TUBE VOLTAGE between any two indicated sgttings

shall t

ewithin 50 % and 150 % aof the indicated r‘hqngp

Compliance is checked by the following test PROCEDURE, using a test instrument with
appropriate uncertainty:

a) RADIOGRAPHY

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE, the
highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE and the shortest
indicated value of LOADING TIME.

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE, the
highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE and a LOADING TIME of
approximately 0,1 s.
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One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE and
the highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE and a LOADING TIME
of approximately 0,1 s.

b) RADIOSCOPY

One measurement shall be made at 90 % of the maximum available X-RAY TUBE VOLTAGE
and any X-RAY TUBE CURRENT.

One measurement shall be made at 60 % of the maximum available X-RAY TUBE VOLTAGE
and any X-RAY TUBE CURRENT.

203.6.4.3.104.4 Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT

For operation of HIGH-VOLTAGE GENERATORS in any specified combination with subassemblies
and cpmponents of an X-RAY GENERATOR, the error in the indicated value of the X-RAY TUBE
CURRHNT, in any combination of LOADING FACTORS, shall be not greater than 20 %:

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:

a) RADIOGRAPHY

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE and the shortest'indicated value of LQADING
TIME.

One measurement shall be made at the lowest indicated*value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE and aLOADING TIME of approximately (0,1 s.

One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest available X-RAY TUBE VOLTAGE for the tested X-RAY TUBE CURRENT and a LQADING
TIME of approximately 0,1 s.

b) RAbioscory

One measurement shall be made at 20°\% of the maximum available X-RAY TUBE CURRENT
anid the lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

One measurement shall be made-at 20 % of the maximum available X-RAY TUBE CURRENT
and the highest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

203.6)4.3.104.5 Accuracy of LOADING TIME

For operation of HIGH-VQLTAGE GENERATORS in any specified combination with subassefnblies
and cpmponents of an”X*RAY GENERATOR, the error in the indicated value of the X-RAY TUBE
LOADING TIME, in any combination of LOADING FACTORS, shall be not greater| than
£ (10 Po + 1 ms).

Compliance_is~ehecked by the following test PROCEDURE:

One measurement shall be made at the lowest indicated value of LOADING TIME, the hjghest
indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE and any indicated value of X-RAY TUBE CURRENT.

One measurement shall be made at the lowest indicated value of LOADING TIME and the highest
available electric power, P.

203.6.4.3.104.6 Accuracy of CURRENT TIME PRODUCT

For operation of HIGH-VOLTAGE GENERATORS in any specified combination with subassemblies
and components of an X-RAY GENERATOR, the error in the indicated value of the X-RAY TUBE
CURRENT TIME PRODUCT, in any combination, shall be not greater than £ (10 % + 0,2 mAs).

This requirement also applies in cases when the CURRENT TIME PRODUCT is derived by
calculation.
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Compliance is checked by the following test PROCEDURE:

One measurement shall be made at the lowest INDICATED VALUE of CURRENT TIME PRODUCT and
the highest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

One measurement shall be made at the highest INDICATED VALUE of CURRENT TIME PRODUCT and
the lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE.

203.6.4.3.105 Indication of ADDED FILTERS

If the X-RAY EQUIPMENT has provisions to select ADDED FILTERS by remote control or through an
automfatic system, the selected ADDED FILTER shall be indicated to the OPERATOR at a Io(lisation
appropriate for the INTENDED USE. If the FILTER change is automatic, it may be displayed after
the tefmination of IRRADIATION.

Compliance is checked by inspection and functional tests.

203.6)4.3.106 * Electronic documentation of EXAMINATION PROTOCOLS

X-RAY| EQUIPMENT that includes EXAMINATION PROTOCOL SELECTIONCONTROL should pfovide
accesp to the electronic documentation of those parameters_invoked by each available
PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL in a defined formatfite (e.g., xml format, cqmma-
separgted format, space-separated format) and export to,an output device. This elegtronic
docunpentation should include the selected settings for each adjustable or selectable pargmeter
in each PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL.

Data elements incorporated in the electronic daociymentation should also include the date of
configluration of the set of PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOLS.

If accgss to modify the PRE-PROGRAMMED_EXAMINATION PROTOCOLS is provided, means shall be
provided to track the date of the last change, and means shall be provided to enter an idgntifier
for the agent responsible for the chapge.

X-RAY| EQUIPMENT that providesi.€lectronic documentation of EXAMINATION PROTOCOLS shall
provide either:

— acfess to a media output device; or

=

— acfess to a networked output device to transmit the electronic documentation throug

NOTE [Additional gquipment can be applicable (e.g., PC, CD/DVD drive, approved USB device, laptop wired by
Etherngt connectionj.etc.) to enable export.

If a PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL contains adjustable or selectable parametefs, the
MANUHACTURERS default value of each such parameter shall be provided.

Means should be recommended or provided to allow flagging differences between two or more
PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOLS to assist in the local review and clinical audit
process.

The means may be external to the X-RAY EQUIPMENT and, if so, it does not need to be considered
a medical device.

Compliance is checked by inspection and appropriate functional tests.
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203.6

Additi

4.4 Indication of automatic modes

on:

For X-RAY EQUIPMENT operating in RADIOGRAPHY in which AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL is

achieved by varying one or more LOADING FACTORS,

interrelation of these LOADING FACTORS shall be given in the instructions for use.

Comp

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

203.6.4.5 * Dosimetric indications

Additi

The A
indica

specifjcation.

Mean

prior tp the commencement of a new examination or PROCEDURE.

X-RAY|EQUIPMENT specified for either RADIOSCOPY or RADIOSCOPYvand RADIOGRAPHY shall

the fo

X-RAY

information about the range and

DN

CCOMPANYING DOCUMENTS shall provide information on the performance ofith€ dosi
lions and describe the operations required to maintain this performance with

5 shall be provided to reset to zero the values of all the cumulative dosimetric indic

lowing requirements:

The value of the REFERENCE AIR KERMA RATE shall be displayed during RADIOSC
mGy/min together with this unit. This valueshall be continuously displayed
working position of the OPERATOR during thé actuation of the IRRADIATION SWITQ
updated at least once every second.

The value of the cumulative REFERENCE AIR KERMA resulting from RADIOSCOP
RADIOGRAPHY since the last reset operation shall be

this unit and updated at least once every 5 s; or
e displayed not later than'5 s after the interruption or termination of LOADING.

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

deviate from théir respective displayed values by more than + 35 % over the ra
6 mGy/minsand 100 mGy to the maximum values.

The displayed values of REFERENCE AIR KERMA RATE and cumulative REFEREN
KERMA“mMay be measured or calculated.

EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY and/or SERIAL RADIOGRAPHY sh

metric
n the

ations

batisfy

DPY in
At the
H and

Y and

e continuously displayed at thel\working position of the OPERATOR in mGy togethgr with

ERMA

The REFERENCE AIR KERMA RATE and the cumulative REFERENCE AIR KERMA shall not

nge of

CE AIR

all be

provi

€a WIth an Indication or the cumulative DOSE AREA PRODUCT TeSuUlting Trom RADIOGRAPHY

and, when applicable, from RADIOSCOPY since the last reset operation. The DOSE AREA PRODUCT
may be measured or calculated. The value shall be expressed in Gy-m2 with appropriate S|
prefixes. The overall uncertainty in the displayed values of the cumulative DOSE AREA PRODUCT
above 5 pGy-m? shall not exceed 35 %.

This DOSE AREA PRODUCT indication need not be provided at the working position of the
OPERATOR.

X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOGRAPHY shall be provided with an indication of the
DOSE AREA PRODUCT for each exposure. The DOSE AREA PRODUCT may be measured or

calcul

ated.

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


https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

- 44 — IEC 60601-2-54:2022 © |EC 2022

X-RAY EQUIPMENT specified for DIRECT RADIOGRAPHY should satisfy the same requirement as
specified above for INDIRECT RADIOGRAPHY. Alternatively, the following minimal requirements
may be met:

— The value of the REFERENCE AIR KERMA resulting from the last radiographic IRRADIATION shall
be displayed in mGy together with this unit, until initiation of the next radiographic
IRRADIATION.

— Means shall be provided allowing the determination of the area of the X-RAY FIELD in the
plane normal to the X-RAY BEAM AXIS containing the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT,
based on the available information concerning the extent of the X-RAY BEAM. The maximum
deviation between the value determined using these means and the actual value shall be

|ert\ thaon 40 0/ ~f tha actiial yaliis for arnac lor~ar than 200 ~nn2
Jo—trar T o—7o ottt Cruat v oo Cr oo ar g o= oo

NOTE |[Examples of such means are tables, nomograms, programmable calculators or computers together yith the
relevanft program.

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

Additipnal subclauses:

203.6/4.5.101 Radiation dose structured reports

X-RAY|EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY or RADIOSC@PY~or RADIOGRAPHY and RADIOBCOPY
should create RADIATION DOSE STRUCTURED REPORTS (RDSR) and have the ability to perfdrm an
RDSR END OF PROCEDURE TRANSMISSION. If RDSR is prowided, it shall conform to at least the basic
dose flocumentation specified in IEC 61910-1. Thexelevant elements for the specified type of
X-RAY|EQUIPMENT and for which data are available-shall be populated with relevant data.

Compliance is checked by functional tests.

203.6)4.101 Indication of READY STATE

Visibl¢ indication shall be provided-indicating the state when one further actuation of a qontrol
will inftiate the LOADING of the“X<RAY TUBE in RADIOGRAPHY.

If this ptate is indicated insRADIOGRAPHY by means of a single function visual indicator, the polour
green|shall be used.

In RAQIOGRAPHY; means should be provided for a connection to enable this state to be indjcated
remotely from(the CONTROL PANEL. This requirement does not apply for MOBILE X-RAY EQUIAMENT.

Compliance’is checked by inspection.

203.6.5 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Addition:

X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOGRAPHY shall be provided with AUTOMATIC
EXPOSURE CONTROL unless the MANUFACTURER provides justifications for exemptions in the RISK
MANAGEMENT FILE.

NOTE Justifications for exemptions can be motivated by technical reasons (e.g., MOBILE systems).

X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY shall be provided with AUTOMATIC INTENSITY
CONTROL. It shall be possible to limit the maximum REFERENCE AIR KERMA RATE to values given by
local rules. For X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY in which AUTOMATIC
CONTROL SYSTEMS vary one or more LOADING FACTORS, information about the range and
interrelation of these LOADING FACTORS shall be given in the instructions for use.
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For X-RAY EQUIPMENT provided with AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, a method by which the
OPERATOR can verify the functioning of these controls shall be provided and the instructions for use
shall contain the description of that method.

For X-RAY EQUIPMENT provided with AUTOMATIC INTENSITY CONTROL, a QUALITY CONTROL mode
shall be provided that enables selection of values, either by a manual control mode or by
selecting preset combination values, of X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT or X-RAY
CURRENT TIME PRODUCT, LOADING TIME, ADDITIONAL FILTRATION if any and FOCAL SPOT size if
selectable.

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

Additipnal subclause:

203.6)5.101 Determination of the NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME

For X-RAY EQUIPMENT provided with AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL the NGMINAL SHORTEST
IRRADIATION TIME as defined in 203.4.101.4 shall be stated in the instructions for usg¢. The
MEASURED VALUE shall not be greater than the stated value.

Compliance is checked by inspection of the instructions foruse and the following test
PROCHDURE:

Make |an IRRADIATION using the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL with > 70 % of the available
generptor power at approximately 80 kV. To determine the average AIR KERMA, adjust the
ATTENPATION in the X-RAY BEAM (preferably by using a water PHANTOM) to achieve a LQADING
TIME dlose to 0,1 s.

Make |several IRRADIATIONS with reduced PHANTOM thicknesses using the same X-RAY TUBE
VOLTAGE and generator power as mentioned above. The PHANTOM thickness shall be vatied in
such g way that the LOADING TIME doéS not vary more than a factor of two betwedn two
IRRADIATIONS.

203.616 SCATTERED RADIATION’reduction

Replagpement:

Means shall be provided to reduce the influence of RADIATION scattered in the PATIENT to [the X-
RAY IMAGE RECEPTOR-in case of significant influence on the image quality. If such means are
ANTI-SICATTER GRIDBS which are removable by the OPERATOR, or that can be moved in or outjunder
manual or automatic control by a motorized mechanism, the presence or absence of thg ANTI-
SCATTER GRIDshall be clearly visible or indicated. If the ANTI-SCATTER GRID is removable, it shall
be possible-to remove and replace it without the use of TOOLS.

Means shall be provided for using X-RAY EQUIPMENT specified for paediatric applications without
an ANTI-SCATTER GRID.

If different ANTI-SCATTER GRIDS can be used, it shall be possible for the OPERATOR to identify the
grid in place.

The proper use of such means shall be described in the instructions for use.

Compliance is checked by inspection.
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7 Imaging performance

Additional subclause:

203.6

.7.101 Display of last image hold radiogram or radioscopy replay image
sequence

X-RAY EQUIPMENT specified for INDIRECT RADIOSCOPY shall display either a LIH RADIOGRAM or
a RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE following termination of the radioscopic IRRADIATION, and
shall comply with the following.

1) The LIH RADIOGRAM or RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE shall be displayed following
temination of the radioscopic IRRADIATION and shall remain visible until an action is
by|the OPERATOR.

2) Means shall be provided to clearly indicate to the OPERATOR whether a displayedima

3) Di

an LIH RADIOGRAM or RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE, or
from ongoing RADIOSCOPY.
5PLAY of the LIH RADIOGRAM or the RADIOSCOPY REPLAY IMAGE SEQUENCE shall be re

by|the RADIOSCOPY image concurrently with reinitiation of radioscepic IRRADIATION, u
separate DISPLAY is provided for the RADIOSCOPY images.

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

Compliance is checked by inspection and functional tests.

203.7] RADIATION QUALITY

203.7
Additi

1 HALF-VALUE LAYERS and TOTAL-FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

DN.

X-RAY|EQUIPMENT specified forpaediatric applications shall be provided with means for p

an AD

NOTE
require

Comp

DED FILTER of not less than 0,1 mm Cu or 3,5 mm Al.

An appropriate permanently mounted FILTER, not removable by the OPERATOR, satisfies the
ment.

iance is checked by inspection, by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS &

the use, as appropriate, of the test described in 7.5 of IEC 60601-1-3:2008.

Additi

bnalssubclause:

taken

ge is:

laced
less a

if the
R, the

lacing

above

nd by

203.7.1.101 Filtration in X-ray source assemblies

X-RAY

SOURCE ASSEMBLIES shall comply with the following requirements:

— unless solely intended for use in MOBILE X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY or for
RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY during surgery, X-RAY SOURCE ASSEMBLIES shall be provided
with means to mount, to dismount, or to select one or more ADDED FILTERS, without the use
of TooLS. Any such selectable ADDED FILTERS shall comply with the following requirements:

a)

they shall be identifiable when in position for the INTENDED USE;

b) if a selectable ADDED FILTER is necessary to attain the requirements for TOTAL FILTRATION
in X-RAY EQUIPMENT, given in 7.1 of IEC 60601-1-3:2008, means shall be provided to
enable the presence of the appropriate selectable ADDED FILTER to be detected by the
control system of an associated HIGH-VOLTAGE GENERATOR and LOADING prevented if the

necessary ADDED FILTER is not detected;
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— the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include, in the ASSEMBLING INSTRUCTIONS given for
particular applications, instructions for attaining the TOTAL FILTRATION required to comply
with 7.1 of IEC 60601-1-3:2008 in respect of the items of X-RAY EQUIPMENT concerned.

Compliance is checked by inspection, by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by

the us

203.8

203.8
Additi

X-RAY

norm
outsid

Comp
repres
to the
straig
The s
the la

Iines{at pass through all RADIATION APERTURES of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, with a
I

e, as appropriate, of the test described in 7.6 of IEC 60601-1-3:2008.

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

4 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION

DN

SOURCE ASSEMBLIES shall be so constructed that the zone of intersection>of all s

to the REFERENCE AXIS at 1 m from the FOCAL SPOT shall not extend“more than
the boundary of the largest selectable X-RAY FIELD.

iance is checked by examination of the design documentation. In Figure 203.1(
ents the width of the largest selectable X-RAY FIELD in a{plane P, which is perpend
REFERENCE AXIS at 1 m from the FOCAL SPOT. The zone.of intersection with plane H
nt lines passing through all RADIATION APERTURES extelnds beyond w, by the distan
haded portion of this zone is a region where EXTRA~FOCAL RADIATION can extend b
[gest X-RAY FIELD. Compliance is achieved if w3 does not exceed 15 cm.

raight
plane
15 cm

1, wy
Jicular
of all
Ce Wy
eyond

IEC

Figure 203.101 — Zone of EXTRA-FOCAL RADIATION
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203.8.5 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
203.8.5.3 Correspondence between X-ray field and effective image reception area

Addition:

Means shall be provided to enable the X-RAY FIELD to be positioned to cover the REGION OF
INTEREST and, where applicable, the SENSITIVE VOLUMES of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL
Oor AUTOMATIC INTENSITY CONTROL.

If the X-RAY FIELD is adjusted in the INTENDED USE for full coverage of the IMAGE RECEPTION AREA,

it shall-coerrespond-to-theMAGE-RECERHON-AREA-Within-the-followinglimits—as—applicables
L T 7 L o

— If the IMAGE RECEPTION AREA is circular, the X-RAY FIELD shall coincide with~the |IMAGE
REICEPTION AREA as required in a) and b).

a)| the X-RAY FIELD measured along a diameter in the direction of greatést misalighment
with the IMAGE RECEPTION AREA shall not extend beyond the boundary Jof the EFFECTIVE
IMAGE RECEPTION AREA by more than 2 cm; and

b)| at least 80 % of the area of the X-RAY FIELD shall overlap the EFFECTIVE IMAGE RECHPTION
AREA. EFFECTIVE IMAGE RECEPTION areas smaller than 10 cm(n diameter are exemnpted.

X-RAY EQUIPMENT specified for gastro-intestinal examinations.with SPOTFILM DEVICES|using
alsp rectangular X-RAY IMAGE RECEPTORS need not comply with this requirement, but rleither
thel length nor the width of the X-RAY FIELD shall exceed the*diameter of the IMAGE RECEPTION
AREA.

— In[X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY during surgery at a FIXED FOCAL SPOT TO[IMAGE
RE[CEPTOR DISTANCE, in which

a)| there is provision for RADIOGRAPHY using a RADIOGRAPHIC CASSETTE holder, with|beam
limitation to a circular X-RAY FIELD for.us€ on a rectangular IMAGE RECEPTION AREA} and

b)| the orientation of the IMAGE RECEPTION AREA is selectable; and
c)| the maximum diameter of the X-RAY FIELD does not exceed 40 cm,

the diameter of the X-RAY FIELD may exceed the diagonal dimension of the IMAGE RECEPTION
AREA by an amount not exceeding 2 cm. If the RADIOGRAPHIC CASSETTE holder can égxtend
belyond the edges of the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING, a warning of this fact shall be ptated
in the instructions for use.

— In|cases where the X-RAY FIELD does not correspond to the IMAGE RECEPTION AREA in
acfpordance with ene-/of the categories above, the following requirements apply:

a)| along each\of the two major axes of the IMAGE RECEPTION AREA, the total pf the
discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges|of the
IMAGE., RECEPTION AREA shall not exceed 3 % of the indicated FOCAL SPOT TO [IMAGE
REGERTOR DISTANCE when the IMAGE RECEPTION PLANE is normal to the X-RAY BEAM AXIS;

b)| théssum of the discrepancies on both axes shall not exceed 4 % of the indicated [FOCAL
SFPUT TUTVMIAGE RECEFTUR DISTANUE.

NOTE |If a secondary BEAM LIMITING DEVICE is used between PATIENT and X-RAY IMAGE RECEPTOR, this requirement
refers to the percentage of the RADIATION reaching the IMAGE RECEPTION AREA relative to the RADIATION in front of the
secondary BEAM LIMITING DEVICE.

Compliance is checked with the relevant requirements above, by inspection of the
ME EQUIPMENT, by examination of the instructions for use and by measurement of the X-RAY
FIELDS, where appropriate. When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE is provided,
allow a period of at least 5 s before measurements are made, for the automatic mechanism to
complete any adjustment occurring during the tests.
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When determining compliance with the requirements at a) and b) of the last scenario above,
make the measurements with the REFERENCE AXIS normal to the IMAGE RECEPTION PLANE within
three degrees. As shown in Figure 203.102, the measured discrepancies in the IMAGE
RECEPTION PLANE are represented by ¢, and ¢, on one axis and by d, and d, on the other. If the

FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S, then for compliance, the following relationships
are true:

lc1| +]e2| <0,03x S

id1i+id2i T003%S

|C1|+|Cz|+|d1|+|d2| < 0,04><S

Cq

C2

IEC

1 X-rgy-field

2 IMAGE RECEPTION AREA

Figure 203.102 — Discrepancies in covering the IMAGE RECEPTION AREA

203.8)5.4 Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Addition:

X-RAY EQUIPMENT shall be designed in a way that the OPERATOR is able to select an X-RAY BEAM
of the extent required for the applications concerned and for limiting the maximum available
extent of the X-RAY BEAM to values that are consistent with the specified applications to avoid
unnecessary RADIATION doses to the PATIENT and the staff.

Additional subclauses:

203.8.101 Boundary and dimensions of the X-RAY FIELD

The boundary of an X-RAY FIELD is described by the locus of points at which the AIR KERMA RATE

is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES at the approximate centres of the quarters of the
area enclosed.
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The dimensions of a rectangular X-RAY FIELD are described in terms of the lengths of its
intercepts on each of two orthogonal major axes in the plane of interest. Given that the X-RAY
BEAM AXIS coincides with the REFERENCE AXIS, it is assumed that the plane of interest is
orthogonal to the REFERENCE AXIS; also that the major axes intersect on the REFERENCE AXIS and
are oriented so that one axis is collinear with the projection of the longitudinal axis of the X-RAY
TUBE ASSEMBLY lying in the plane and passing through this point of intersection. If the X-RAY
BEAM AXIS does not coincide with the REFERENCE AXIS, according to 203.8.104 this shall be stated
in the instructions for use.

For circular X-RAY FIELDS the dimensions are described accordingly by replacing the lengths of
the intercepts with the diameter.

203.8]102 Methods of beam limitation in X-RAY EQUIPMENT
203.8]102.1 General

In X-RAY EQUIPMENT there shall be means to limit the extent of the X-RAY BEAM before impjnging
on thg PATIENT SURFACE, as applicable:

— in X-RAY EQUIPMENT specified solely for RADIOGRAPHY with a single~lMAGE RECEPTION AREA at
a FIXED FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, by means of alf{XED BEAM LIMITING EVICE
hayving a RADIATION APERTURE of a single FIXED size. In X-RAY EQUIPMENT using a scanning
belam, by a BEAM LIMITING DEVICE positioned between the RABIATION SOURCE and the PATIENT
SURFACE;

— in X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY during,surgery at a FIXED FOCAL SPOT TO|IMAGE
RECEPTOR DISTANCE and having an IMAGE RECEPTIQN AREA not exceeding 300 cm2, by means
of fenabling the X-RAY FIELD at the IMAGE RECEPTION PLANE to be reduced to 125 cm?2 of less;

— by| means of a range of interchangeable or“selectable components enabling RADJATION
APERTURES of various FIXED sizes to be chosen;

— by|means of a BEAM LIMITING DEVICE enabling the extent of the X-RAY BEAM to be adjusted
within the range of NORMAL USE, by manual or automatic means, and having the following
chpracteristics:

a)| a minimum selectable size.of the X-RAY FIELD not exceeding 5 cm in length and wifdth, in
a plane orthogonal to the'X-RAY BEAM AXIS at a distance of 1 m from the FOCAL SPPT;

b)| if the adjustment is not-stepless, selectable steps not exceeding 1 cm in the length and
width of the X-RAY'RIELD, in a plane orthogonal to the REFERENCE AXIS at a distapce of
1 m from the FOCAL SPOT;

c)| if the adjustment is automatic, means enabling the OPERATOR to select sizes of the X-
RAY FIELD-according to a) and b) above, while not permitting the OPERATOR to ingrease
the size~beyond the currently selected IMAGE RECEPTION AREA. The operation of|these
means.shall be described in the instructions for use.

Whereg .automatic adjustment is provided, the instructions for use shall contain details of a
method-by-which-its-eperationecanbecheckedandshaltdeseribe-the-method-by-which-the size

of the X-RAY FIELD can be reduced, as required in item c) above.

Compliance is checked by inspection and functional test and by examination of the instructions
for use.

203.8.102.2 Indication on the X-RAY EQUIPMENT

Except as stated in item a) to item c) below, information concerning the extent of the X-RAY
BEAM shall be indicated by DISPLAY on the X-RAY EQUIPMENT.
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Indications on the X-RAY EQUIPMENT shall give the following information numerically or by means

of gra

phical markings or symbols:

— if numerical markings are used, they shall show the lengths and widths of the available X-
RAY FIELDS at one or more typical values of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE.
Information shall also be included (and can, e.g., be in tabular form) concerning the variation
of the dimensions of X-RAY FIELDS with respect to other relevant FOCAL SPOT TO IMAGE
RECEPTOR DISTANCES;

— if the indication is given by graphical markings or symbols, these shall show on an
appropriate surface (which can, e.g., be the ENTRANCE SURFACE of a device containing the
X-RAY IMAGE RECEPTOR), how the resultant X-RAY FIELDS are related to the FOCAL SPOT TO

IM

GE RECEPTOR DISTANCES and the selectable combinations or enffinge of BEAM 1]

AITING

DHVICES. If the markings do not show explicitly the extent or dimensions of the X-RAY

to
in

be obtained, this information shall be given with an explanation of the markings
structions for use.

Indicaltion by DISPLAY on the X-RAY EQUIPMENT need not be given in the following cases:

a) X
ob

b) X

RAY EQUIPMENT so constructed that the X-RAY FIELDS at the distances of intere
tained, prior to LOADING, without selection by the OPERATOR;

RAY EQUIPMENT constructed with an INTERLOCK that prevents{LOADING unless an

FIHLD of appropriate extent has been selected;

c) for
be

X-RAY

displayed in RADIOSCOPY.

EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY should provide a graphical representation

boundaries of the X-RAY FIELD on the image DISPLAY while the BEAM LIMITING DEVICE is ad

when
Comp

No IRRADIATION SWITCH is actuated. This representation shall be:

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

iance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.8

102.3 Indication in the instructions for use

FIELDS
in the

5t are

X-RAY

modes of operation of X-RAY EQUIPMENT in which the boundaries of the X-RAY FIEID can

of the
justed

Df the

The instructions for uselshall contain the information necessary to enable the OPERATOR to
determine, prior to LOADING, the extent of all X-RAY FIELDS for the INTENDED USE, in terms df their

dimen
select]

Comp
instru

ons, combinations and settings of the BEAM LIMITING DEVICES.

iance<is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination
Ctions/for use.

sions at appropriate FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES for the available

Df the

203.8.102.4 Accuracy of marked and written indications

Unless exempted below, the size of the X-RAY FIELD given by markings on the X-RAY EQUIPMENT
or by statements in the instructions for use in accordance with 203.8.102.2 and 203.8.102.3
shall not differ from the size of the X-RAY FIELD, measured along each of its two major axes in
the plane to which the indication relates, by more than 2 % of the distance of that plane from
the FOCAL SPOT.

This requirement is not applicable for X-RAY EQUIPMENT in which the whole area of the
RADIOGRAM is not irradiated simultaneously.
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Compliance is checked by inspection of design data and by examination of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS. Where appropriate, measure the dimensions of the X-RAY FIELD along its two major
axes, at selected indicated settings of the BEAM LIMITING SYSTEM and of the FOCAL SPOT TO IMAGE
RECEPTOR DISTANCE, as available for the INTENDED USE. For the purpose of calculation, assume
the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to be equal to the value indicated on the X-RAY
EQUIPMENT or stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, for the setting used.

203.8.102.5 Indication by LIGHT FIELD-INDICATOR

In X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY, a LIGHT FIELD-INDICATOR shall be provided where
appropriate, to assist in delineating the position of the X-RAY FIELD on the PATIENT SURFACE.

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT.

If a LIGHT FIELD-INDICATOR is provided, it shall delineate the edges of the X-RAY FIELB\and it shall
provide an average illumination of not less than 100 Ix in a plane normal to the X~RAY BEAM AXIS
at a distance of 1 m from the FOCAL SPOT.

At thig distance, the contrast at the edge of the LIGHT FIELD as defined bélow shall have a|value
of not|less than 3 in MOBILE X-RAY EQUIPMENT and not less than 4 in other X-RAY EQUIPMENT.

The eflge of a LIGHT FIELD is described by the locus of points at which the illumination i 25 %
of the[maximum illumination.

The description of a method to check the dimensions-of the LIGHT FIELD at the apprqpriate
distance from the FOCAL SPOT shall be included in theZ/AGCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by examination of the ACEOMPANYING DOCUMENTS and by the following
test:

— check that light-attenuating components as specified by the MANUFACTURER, e.g. the
IONIZATION CHAMBER of a DOSE AREA\PRODUCT meter, are in place.

— if the whole area of the indicated\field is illuminated, determine the average illuminatjon as
the mean value from measuréements in the approximate centre of each quarter of the| LIGHT
FIELD;

— in|all other cases, determine the average illumination from at least four measuremgnts at
different points in the-centres of the illuminated areas;

— measure the contrast, using a measuring aperture not larger than 1 mm. Take the cqntrast
ag!4/l,, where Iy.isthe illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the pentre
of|the field and |, is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away frgm the
centre of\the field;

— cdrrect.the MEASURED VALUES for ambient illumination.

203.8.102:6Accuracy of indicatiom witha CIGHT FIELD-INDICATOR

Along each of the two major axes of the X-RAY FIELD in the plane of the LIGHT FIELD, the total of
the discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges of the
LIGHT FIELD shall not exceed 2 % of the distance of the measurement plane of the LIGHT FIELD
from the FOCAL SPOT.

Compliance is checked by measurement, on the two major axes of the X-RAY FIELD, of the
discrepancies between corresponding edges of the X-RAY FIELD and the LIGHT FIELD, in selected
planes at measured distances from the FOCAL SPOT, within the range of NORMAL USE, and normal
to the X-RAY BEAM AXIS within three degrees.

Referring to Figure 203.103, the measured discrepancies are represented by a; and a, on one
axis and by by and b, on the other. If the distance from the FOCAL SPOT to the measurement
plane of the LIGHT FIELD is S, then, for compliance, the following relationships are true:
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Figure 203.103 — Discrepancies in'visual indication of the X-RAY FIELD

103 Interception of the X-RAY-BEAM in RADIOSCOPY

NG in RADIOSCOPY shall be prevénted unless the X-RAY BEAM AXIS is in the position at
rrespondence of the X-RAY.FIELD to the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA is speci
compliance with 203.8.5.3.

NG in RADIOSCOPY shall also be prevented if the BEAM LIMITING SYSTEM is adjusted s
currently selected FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, the X-RAY FIELD can ¢
e the IMAGE.REGEPTION AREA by more than the amount permitted by 203.8.5.3.

LRAY EQUIPMENT with an adjustable BEAM LIMITING DEVICE, means shall be provig
ure the-boundaries of the X-RAY FIELD so that these boundaries are visible with the
\X(8 ih a specified orientation. This orientation shall be described in the instructio

use.

which
ied to

D that,
xtend

ed to
X-RAY
ns for

The means can be made available to the RESPONSIBLE ORGANISATION.

NOTE This configuration enables boundaries of the BEAM LIMITING DEVICE to be seen on the image DISPLAY with the
X-RAY FIELD at its maximum size for each magnification mode.

Compliance is checked by inspection, functional test and by examination of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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203.8.104 Positioning of the X-RAY BEAM AXIS
The positioning of the X-RAY BEAM AXIS shall be indicated as follows:

a) If an X-RAY IMAGE RECEPTOR is part of the X-RAY EQUIPMENT it shall be possible, with the
PATIENT in place for the examination and without the use of X-RADIATION, to position the X-
RAY BEAM AXIS in relation to the IMAGE RECEPTION AREA in such a way that the X-RAY BEAM
AXIS is intercepting the X-RAY IMAGE RECEPTOR in its centre.

b) The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall describe the positions of the X-RAY BEAM available in
NORMAL USE, in terms of its locations with respect to relevant IMAGE RECEPTION AREAS and
its angles with respect to relevant IMAGE RECEPTION PLANES. If the X-RAY BEAM AXIS is not
cojnciding with the REFERENCE AXIS, the position and the angle of the X-RAY FIEID and the
plane of interest relative to the REFERENCE AXIS shall be described in the instructigns for
use.

c) If the X-RAY EQUIPMENT is provided with a mechanism to adjust the position- of the [X-RAY
BEAM AXIS in relation to the selected IMAGE RECEPTION AREA, an indication shall be giyen on
the X-RAY EQUIPMENT to identify the position of the X-RAY BEAM AXIS at which the X-RAY FIELD
is |specified to correspond to the IMAGE RECEPTION AREA, to the_acCuracy requifed in
2083.8.5.3.

d) If the X-RAY EQUIPMENT is provided with a mechanism to adjust thie;angle between the [X-RAY
BEAM AXIS and the selected IMAGE RECEPTION PLANE, an indication shall be given on the X-
RAlY EQUIPMENT to identify either

— | the state of adjustment at which the X-ray beam axistis normal to the selected jmage
reception plane; or

— | a state of adjustment described in the accompanying documents, at which the|X-ray
beam axis is at a particular angle with respect to a particular image reception plane.

Compliance is checked by inspection, functionalitest and by examination of the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

203.9 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

203.91 General
Additipn:

Meang shall be provided to prevent IRRADIATION with FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES lesg than
those [specified in 203-9.101 and 203.9.102 for the INTENDED USE.

NOTE |Means can‘include hardware, software, construction, or some other method.

Additipnalsubclauses:

203.9.101 X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY

FIXED X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY should be provided with means to prevent the
use, during radioscopic IRRADIATION, of FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES less than 38 cm.

The FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE shall not be less than 30 cm.

The MOBILE X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY shall be provided with means to prevent
the use, during radioscopic IRRADIATION, of FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES less than:

— 20 cm if the X-RAY EQUIPMENT is specified for RADIOSCOPY during surgery; or
— 30 cm for other specified applications.

Compliance is checked by inspection and measurement.
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203.9.102 X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY
X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY

— shall be provided with means to prevent radiographic IRRADIATION when the FOCAL SPOT TO
SKIN DISTANCE is smaller than 20 cm; and

— shall permit by construction the use of FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES of 45 cm or more in
NORMAL USE.

NOTE No means are required to prevent the use of smaller FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES.

Compliance is checked by inspection and measurement.

203.10 ATTENUATION of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAYIMAGE
RECEPTOR

203.10.1 General
Additipn:

The ATTENUATION EQUIVALENT of the items listed in Table 203.104, when forming part of |[X-RAY
EQUIPMENT and located in the path of the X-RAY BEAM between-the PATIENT and the X-RAY|IMAGE
RECERTOR, shall not exceed the applicable maximum values_given in the table.

Compliance is checked by the test described in 203.10:101.

Table 203.104 — ATTENUATION EQUIVALENT of items in the X-RAY BEAM

Maximpm
Item ATTENUATION
EQUIVALENT
mm Al

Total pf all layers composing the front panel of cassette holder 1,2
Total pf all layers composing the froht\panel of FILM CHANGER 1,2
Total pf all layers, excluding detector itself, composing the front panel of DIGITAL X-RAY 19
IMAGING DEVICE ’
Cradlg 2,3
PATIENT SUPPORT, stationary, without articulated joints 1,2
PATIENT SUPPORT, \movable, without articulated joints (including stationary layers) 1,7
PATIENT SUPRQORT; with radiolucent panel having one articulated joint 1,7
PATIENT SURPPORT, with radiolucent panel having two or more articulated joints 2,3
PATIEN-SURRORT—cantilovered 253

NOTE 1 Devices such as RADIATION DETECTORS are not included in the items listed in this table.

NOTE 2 Requirements concerning the ATTENUATION properties of RADIOGRAPHIC CASSETTES and of INTENSIFYING
SCREENS are given in ISO 4090 [3], for ANTI-SCATTER GRIDS in IEC 60627[1].

NOTE 3 ATTENUATION caused by table mattresses and similar accessories is not included in the maximum
ATTENUATION EQUIVALENT for PATIENT SUPPORT.

NOTE 4 Maximum ATTENUATION EQUIVALENT mm Al is only applied to the corresponding item. If several items
given in this table are located in the path of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR,
each corresponding maximum ATTENUATION EQUIVALENT mm Al is separately applied to each item.
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203.10.2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

Addition:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ATTENUATION EQUIVALENT
for each of the items listed in Table 203.104 and forming part of the X-RAY EQUIPMENT concerned
for the measurement conditions specified in 203.10.101.

For diagnostic X-RAY EQUIPMENT specified to be used in combination with ACCESSORIES or other
items not forming part of the same or another diagnostic X-RAY EQUIPMENT, the instructions for
use shall include a statement drawing attention to the possible adverse effects arising from

t ] 1 faocl i k. N AN R AR L 4 £ +i talkbla)
ma er dlio TULalttu 1Tt S /ATNNAT DEANVE (T Y., Ydito Ul dll UPYTTAdtlilty tavitv ).

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
Additipnal subclause:

203.10.101 Test for ATTENUATION EQUIVALENT

Using| an X-RAY BEAM with an X-RAY TUBE VOLTAGE of 100 kV, ‘@ PERCENTAGE RIPPLE not
exceeding 10 %, and a first HALF-VALUE LAYER of 3,6 mm Al _determine the ATTENYATION
EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the sameldegree of ATTENUATION @s the
materfal under consideration, from measurements of AIR KERMA .under NARROW BEAM CONDI[TIONS.

203.11 Protection against RESIDUAL RADIATION
Additipnal subclauses:

203.171.101 Requirements

For the appropriate application category; as indicated in Table 203.105, X-RAY EQUIPMENT shall
be prpvided with PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING in accordance with the requiremepts in
Table|203.106.

Thesqd requirements shall be met
— for all combinations of X-RAY FIELDS and FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES|in the
INTENDED USE;

— in|RADIOScOPyyat all angles employed in the INTENDED USE between the X-RAY BEAM AXIS
arld the IMAGE RECEPTION PLANE; and

— in|RADIOGRAPHY, when the X-RAY BEAM AXIS is perpendicular to the IMAGE RECEPTION RLANE.

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

Compliance is checked by inspection, by examination of the design documentation and
ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the test described in 203.11.102.

203.11.102 Test for attenuation of residual radiation
Use the following test PROCEDURE:

a) fit shielding as necessary in the region outside the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING to exclude
from the measurement any X-RADIATION not transmitted through the PRIMARY PROTECTIVE
SHIELDING; for X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY with C-arm the additional shielding can be
positioned in the IMAGE RECEPTION PLANE. For X-RAY EQUIPMENT with convex INPUT SCREEN
the additional shielding may be positioned in the plane of the largest distance from the FOCAL
SPOT as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for the INTENDED USE;
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b) use the smallest selectable TOTAL FILTRATION with which the X-RAY EQUIPMENT can be
operated. Also, remove ANTI-SCATTER GRIDS and COMPRESSION DEVICES that are specified to
be removable; use a PHANTOM having an ATTENUATION EQUIVALENT of 40 mm Al, positioned
in the X-RAY BEAM as close as possible to the FOCAL SPOT.

c)

settings of distance and field size as follows:

according to the specified application of the X-RAY EQUIPMENT under test, select appropriate

1) in X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY in which control of LOADING is possible only from

within a PROTECTED AREA, use the largest X-RAY FIELD available with RADIOSCOPY;

2) in cases not included in 1) above, set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to
the minimum FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES in the INTENDED USE and use the

Inrgnef X_-RAVY EIELD gvailable at that rliefnnr\n;

d) sef the X-RAY TUBE VOLTAGE to the appropriate value for test as indicated in Table20B.106;

e) usfng appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT,| make
measurements of AIR KERMA RATE or AIR KERMA so as to establish the profileof RE§IDUAL
RADIATION behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING. Make measurements 10 cm from any
ACICESSIBLE SURFACE;

f) nofmalize the measurements to the AIR KERMA in one hour or the AIRKERMA per IRRADJATION
at|the reference LOADING FACTORS indicated in Table 203.106;

g) make any necessary adjustments to the values to take into acCount the permitted avelaging
over an area of 100 cm? with no principal linear dimension.gfreater than 20 cm;

h) repeat measurements in other configurations of the " \X-RAY EQUIPMENT to whigh the
requirement of 203.11.101 applies, to the extentinecessary to ensure that alll such
copfigurations will have been taken into account ferdetermining compliance;

i) compliance is achieved if no MEASURED VALUES ©btained by the test PROCEDURE excegd the
apjoropriate maximum permitted AIR KERMA given in Table 203.106.

Table 203.105 — Application categories

Specified application(s) Application category
RADIOSCOPY with RADIOGRAPHY — OPERATQR near the PATIENT A
RADIOSCOPY with RADIOGRAPHY — control'of LOADING in RADIOGRAPHY from a B
PROTHCTED AREA
RADIOBCOPY during surgery at a FIXED FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE C
RADIOGRAPHY with a removable'RADIOGRAPHIC CASSETTE holder fitted to X-RAY D
EQUIPMENT for RADIOSCORY.dUring surgery
INDIRHCT RADIOGRAPHY\for chest survey when OPERATORS or other PATIENTS are likely F
to stapd in the vicinijty,of the equipment in NORMAL USE
RADIOGRAPHY not otherwise included in this table None (no requireent)
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Table 203.106 — Requirements for PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING

Application Minimum Maximum X-RAY TUBE Reference Additional
category from permitted permitted AIR VOLTAGE for LOADING requirements
Table 203.105 extent beyond KERMA compliance and FACTORS for

the largest testing compliance
IMAGE RECEPTION
AREA
A 30 mm 150 uGy in one see d see © see 9
hour
B 30 mm @ 150 uGy in one NOMINAL X-RAY see © -
hour TUBE VOLTAGE for
RADIOSCOPY
C 20 mm 150 pGy in one NOMINAL X-RAY see © -
hour TUBE VOLTAGE
D see b - - - -
= see © 1 uGy per NOMINAL X-RAY seef -
IRRADIATION TUBE VOLTAGE
a8 In this case, only the IMAGE RECEPTION AREA for RADIOSCOPY shall be considered.
b AdHitional PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING need not be provided for the remévable RADIOGRAPHIC CA$SETTE
holder. An appropriate warning shall be included in the INSTRUCTIONS FOR USE.
¢ Thg PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING shall extend beyond the largest IMAGE RECEPTION AREA by at least R % of
thg FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE.
4 Thg applicable voltage shall be the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY or, if a SPOTFILM DEVICE is
prqvided, 66 % of the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOGRAPHY, whichever is higher.
€  Thg reference X-RAY TUBE CURRENT shall be 3 mA or the’value corresponding to the maximum CONTINUOUS
ANPDE INPUT POWER, whichever is less.
f Thp reference LOADING FACTORS shall be those cdrresponding to the MAXIMUM ENERGY input in a single LOADING
acg¢ording to the RADIOGRAPHIC RATINGS.
9 The periphery of the required extent of tli€)PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING shall correspond to the shapd of the
RADIATION APERTURE, unless the needed*PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING can be reached otherwise.
203.1[2 Protection against LEAKAGE RADIATION
203.12.4 LEAKAGE RADIATION in the LOADING state
Additipn:
SERIAL RADIOGRAPHY initiated by a single actuation shall be considered as one LOADING fpr this
requirement.
203.13 Protection against STRAY RADIATION

203.13.2 Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA

Addition:

Unless 203.13.3 is applicable and has been complied with, X-RAY EQUIPMENT specified
exclusively for examinations that do not need the OPERATOR or staff to be close to the PATIENT
during the INTENDED USE shall be provided with means to allow the following control functions
to be implemented from a PROTECTED AREA after installation:
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— additionally to the requirements in the collateral standard, in respect of radioscopic
examinations, control of

a) the dimensions of the X-RAY FIELD; and
b) at least two orthogonal relative movements between the PATIENT and the X-RAY BEAM.

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13.3 Protection by distance
Addition:

In the| following cases, protection against STRAY RADIATION is achieved without provisipn for
contrdl from a PROTECTED AREA in accordance with 203.13.2, by enabling the OPERATOR to
contrgl IRRADIATION from a distance not less than 2 m from the FOCAL SPOT and,the "X-RAY|BEAM:
— MQBILE X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for RADIOGRAPHY;

- X

RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY during surgery, with provision for RADIOGRAPHY.

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT afid by examination pf the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13.4 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

Additipnal subclauses:

203.18.4.101 * Significant zones of occupancy with limited stray radiation

The fpllowing requirements apply to SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY designated in [X-RAY
EQUIPMENT specified for gastro-intestinal examinations, incorporating a tilting PATIENT SURPORT,
an ung@lertable X-RAY SOURCE ASSEMBLY aiid a SPOTFILM DEVICE above the PATIENT SUPPORT:

— SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANEY designated for use in examinations with the PATIENT
SUPPORT horizontal shall be_coentiguous to the edge of the horizontal PATIENT SUPPORT;

— SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY designated for use in examinations with the PATIENT
SUPPORT vertical shall. be located so that the shortest distance from the vertical PATIENT
SUPPORT to the SIGNIFIGANT ZONE OF OCCUPANCY, does not exceed 45 cm;

— the levels of STRAY RADIATION shall not exceed the values given in Table 203.107, accprding
to [the orientation- of the PATIENT SUPPORT, and the applicable region of height aboye the
flopr;

— th¢ measurement shall be performed in a position in which the PATIENT SUPPORT is cgntred
horizontally or is in a home position vertically using also a centred PATIENT SUPPORT;

— the¢ instructions for use shall

a) cite the maximum permitted limits of AIR KERMA in each applicable region of height (see
Table 203.107) and state that these limits are not exceeded,;

b) state the LOADING FACTORS applied to determine compliance by the test described in
203.13.6 and, if LOADING FACTORS can be controlled only by an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM, the PROCEDURE for obtaining these LOADING FACTORS;

c) state the identity and intended position of any removable PROTECTIVE DEVICES that were
in position during the test for compliance.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the test
described in 203.13.6.
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Table 203.107 — STRAY RADIATION in SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

Orientation of
PATIENT SUPPORT

Region of height related to the REFERENCE POINT of
the RADIATION DETECTOR (above floor) in the
SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY

Highest permitte

d

AIR KERMA in one hour

cm mGy
Horizontal or vertical 0 to 40 1,5
Horizontal 40 to 200 0,15
Vertical 40 to 170 0,15

203.1

Mean
SIGNIH

Comp

8.4.102 Control from a designated SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY

5 shall be provided to allow the control functions as required in 2031372 f
ICANT ZONE OF OCCUPANCY.

iance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by éxamination

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.1
Additi

In X-R
SUPPQ
SUPPQ
handd
that a

- 1,
ot

- 0,
The in
of AIR
limits

Comp
in 203

203.1

Repla

8.5 Handgrips and control devices

DN

AY EQUIPMENT specified for gastro-intestinal examinations, incorporating a tilting P
RT, an undertable X-RAY SOURCE ASSEMBLY and a SPOTFILM DEVICE above the P
RT, the following limits of AIR KERMA in one hour shall not be exceeded at the positi
rips and control devices that are located otitside a SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPAN(
e intended to be handled by the OPERATOR or staff during LOADING:

b mGy in one hour if they need to*be handled only infrequently and momer
herwise,

b MGy in one hour.

structions for use shall list\the locations of handgrips and control devices to which
KERMA apply in this subglause. The instructions for use shall also state the appl
and declare that they are not exceeded under the required test conditions.

iance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and, where applicable, by th
.13.6 and by ‘examination of the instructions for use.

8.6 Test for STRAY RADIATION

cement of the existing item b) by the following new item:

om a

Df the

ATIENT
ATIENT
bns of
Y and

tarily;

limits
icable

e test

b) tests shall be done with representative orientations of the X-RAY BEAM for the INTENDED
USE. As far as possible, follow the arrangements and dimensions shown in

Figure 203.104 to Figure 203.107;

Addition:

Use the following test PROCEDURE to determine levels of STRAY RADIATION where specific limits

apply:

aa)

bb)

use a water equivalent PHANTOM of outside dimensions 25 cm x 25 cm x 15 cm, with walls
not exceeding 10 mm in thickness and made from polymethyl-methacrylate (PMMA) or a

material having a similar ATTENUATION property;

as far as possible, follow the arrangements and dimensions shown in Figure 203.104 to

Figure 203.105;
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cc) use an X-RAY TUBE VOLTAGE equal to the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOSCOPY or
66 % of the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for RADIOGRAPHY with a SPOTFILM DEVICE,

whichever is higher;

dd) use an X-RAY TUBE CURRENT of 3 mA or the value corresponding to the CONTINUOUS ANODE
INPUT POWER of the X-RAY TUBE ASSEMBLY, whichever is less;

NOTE If LOADING FACTORS can only be adjusted by an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, follow the PROCEDURE described
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS to obtain the applicable LOADING FACTORS. Otherwise, use the manual means of

adjustment provided.
ee) in typical configurations of the X-RAY EQUIPMENT make a sufficient number of

measurements of AIR KERMA RATE to determine the maximum value in all regions of
interest, If the X-RAY TUBE CURRENT is not constant but automatically pulsed, average the
measurement of AIR KERMA RATE over a Suitable period of time. Where relevgnt to
compliance, adjust the measurements to represent the levels in a volume of 500 ¢m?3 of
which no principal linear dimension exceeds 20 cm. The point of measurementis related
fo the REFERENCE POINT of the RADIATION DETECTOR;

ff) compliance is achieved if no MEASURED VALUE, averaged and adjusted as descriped in
ftem ee) above, exceeds the maximum permitted level of AIR KERMA in one hour|in the
region concerned.

Dimensions in centjmeters

70

_‘ 25 _
v
[ [s0]
5 S ®
T___Eﬁ" NI T 1T [
S i

140

IEC

1 PHANTOM

Figure 203.104 — Testing for STRAY RADIATION (X-RAY BEAM horizontal
with X-RAY SOURCE ASSEMBLY below the PATIENT SUPPORT)
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Dimensions in centimeters

120

A
Y

A

y

25

70

PHANTOM

j

IEC

Figure 203.105 — Testing for STRAY RADIATION (X-RAY BEAM vertical
with X-RAY SOURCE ASSEMBLY below the PATIENT SUPPORT)

Dimensions in cent
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140
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Figure 203.106 — Testing for STRAY RADIATION (X-RAY BEAM horizontal
with X-RAY SOURCE ASSEMBLY above the PATIENT SUPPORT)

meters
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Dimensions in centimeters

100

_18x18

y

)

70

4 —

IEC

1 PHANTOM

Figure 203.107 — Testing for STRAY RADIATION (X-RAY BEAM vertical
with X-RAY SOURCE ASSEMBLY above the PATIENT SUPPORT)
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Annexes

The annexes of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 apply, except as follows:
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Annex C of [|EC 60601-1:2005, |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

1:200

201.C.1__ Marking on the outside of MF FQUIPMENT, MF SYSTEMS or their parts

Beyor
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Annex C
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

5/AMD2:2020 applies, except as follows:

ME EQUIPMENT are found in Table 201.C.101.

Table 201.C.101 — Marking on the outside of ME EQUIPMENT or its parts

IEC 60601-

d those given in 201.7.2, additional requirements for marking on the (outside of

Description of marking Subclausge
BEAM LIMITING DEVICE 201.7.2.1p1
Indication on the X-RAY EQUIPMENT 203.8.102.2

201.G.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, Instructions for use

Beyor

d those given in 201.7.9, additional requirements for statements in ACCOMPANYING

DOCUNIENTS (which include instructions for use; and technical description) are found fn the
subclquses listed in Table 201.C.102.
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Table 201.C.102 — Subclauses requiring statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS 201.4.10.2
Cooling conditions 201.7.2.15
Unintended movement 201.9.2.3.1
Pressure and force limitation 201.9.2.3.101
Motion INTERLOCK for COMPRESSION DEVICES 201.9.2.3.102
Collision protection 201.9.2.2.4.4.101
MECHANTCAT PROTECTIVE DEVICE 2019847701
Protec{ion against excessive temperatures of BEAM LIMITING DEVICES 201411,191
Dosimgtric information for X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY and/or SERIAL 203.5.2.4.51101
RADIOGRAPHY
EXAMINATION PROTOCOLS 203.5.2.4.]101
Connegtions of external INTERLOCKS 203.6.2.1.102
Shorteped indication of LOADING FACTORS 203.6.4.3.1102
Linearify and constancy in RADIOGRAPHY 203.6.3.2.1102
Measufing arrangements 203.6.3.2.103.1
Indicat{on of automatic modes 203.6.4.¢4
Dosimgtric indications 203.6.4.p
AUTOMATIC CONTROL SYSTEM 203.6.5
SCATTHRED RADIATION reduction 203.6.9
HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPNIENT 203.7.1
FILTRATION IN X-RAY SOURCE ASSEMBLIES 203.7.1.1p1
Correspondence between X-RAY FIELD and EFFECTI/E IMAGE RECEPTION AREA 203.8.5
Boundry and dimensions of the X-RAY FIELD 203.8.1(1
Methods of beam limitation in X-RAY EQUIRMENT 203.8.102
Indicat|on on the X-RAY EQUIPMENT 203.8.102.2
Indicatfon in the instructions for use 203.8.102.3
Accuracy of marked and wrjtten‘indications 203.8.102.4
Indicat|on by LIGHT FIELDAINDICATOR 203.8.102.5
Interception of the X;RAY BEAM in RADIOSCOPY 203.8.103
Positiohing of the X-RAY BEAM AXIS 203.8.104
Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS 203.10.2
Protec{ion‘against RESIDUAL RADIATION 203.11
Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA 203.13.2
Protection by distance 203.13.3
SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with limited STRAY RADIATION 203.13.4.101
Handgrips and control devices 203.13.5
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The following are rationales for specific clauses and subclause in this document, with clause
and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.4.3.101 — Additional potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

IEC 60604-4:2005. 200 D1-2042 and lEC 2020-state that
the teym ESSENTIAL PERFORMANCE is directly related to the performance of a clinical‘function
(definftion 3.27 in IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012). Table 201101 pf this
document provides a list of requirements that can be correlated with the performance of a
clinicdl function and that can therefore be ESSENTIAL PERFORMANCE. The decision on whether
any of these requirements constitutes ESSENTIAL PERFORMANCE is subject to~a-RISK EVALYATION
that cpnsiders the INTENDED USE of the X-RAY EQUIPMENT.

The identification of potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements s justified becauge the
RISK dssociated with ionizing X-RADIATION is overweighed by the benefits expected frgm the
examipation.

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

Requifements under SINGLE FAULT CONDITIONS\ are either stipulated in clausg¢s of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012-and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and this
docur“\ent or are determined by the RISK EVALUATION. There can be cases in which gsimply
detection of single faults during regular checks within a maintenance or a QUALITY CONTROL
PROCHDURE is considered sufficient. In,some other cases, a RISK which occurs under $INGLE
FAULT|CONDITIONS is considered acceptable due to its low probability or low SEVERITY. HoWever,
SINGLE FAULT CONDITIONS that result.in an unacceptable RISk due to the probability of harm or
the SelVERITY of harm require additional RISK CONTROL measures. These RISK CONTROL megdsures
are selected according to 1SO44971 and can include frequent functional self-moniforing,
installption of redundant parts, or appropriate protective measures.

Subcllause 201.8.7.3 < Allowable values

Thesg relaxations_versus the values of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2Q005/AMD2:2020 have been in place since 1998, originally in the withdrawn
IEC 60601-2-7. )There have been no reports that would justify a modification of these values.

Subclause202.101 — Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMANCE

Immunity tests on X-RAY EQUIPMENT specified for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY can be
performed only in RADIOSCOPY mode if there is sufficient evidence that RADIOSCOPY covers the
same electrical sources and signalling paths leading to IRRADIATION.

Subclause 203.5.2.4.5.101 c) — RADIATION data

See rationale to 203.6.4.5.
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Subclause 203.5.2.4.5.101 d) — PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT

This document allows the use of an indirect indication to estimate the ABSORBED DOSE to the
skin. The estimate could be drawn from the indications of X-RAY EQUIPMENT parameters followed
by a calculation of the primary AIR KERMA or AIR KERMA RATE at a point specified with reference
to the FOCAL sSPOT. The specified point, which has been defined here as the PATIENT ENTRANCE
REFERENCE POINT, is intended to be representative of the point of intersection of the X-RAY BEAM
AXIS with the PATIENT.

For systems with an ISOCENTRE, a point on the REFERENCE AXIS 15 cm from the ISOCENTRE
towards the FOCAL SPOT has been specified as the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT. This

cine-
angiographic examinations of the coronary arteries of adults [4], [5], these methods rely pn the
use of distinct operating conditions commonly used in RADIOLOGICAL examinations ‘of the [heart.
Thesd operating conditions are associated with a view, an arterial projection;and technique
factors on the X-RAY EQUIPMENT such as the X-RAY TUBE VOLTAGE (kV), the HALF-VALUE [LAYER
(HVL)} the FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE, the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE anhd the
ENTRANCE FIELD SIZE. A review of the operating conditions derived fromanalyses of practige [6],
[9]indjicates that the defined PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT is, infact, a fair approximation
of the|FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE for each field.

The efror in estimating the ABSORBED DOSE to the skin introduced from the defined PATIENT
ENTRANCE REFERENCE POINT should average out as longsas the interventional PROCEDURE is
composed of multiple views. When the RADIOLOGICAL\PROCEDURE is limited to one or|a few
views)| the possibility of error in estimating the ABSORBED DOSE to the skin can be Higher.
Howeyer, even under worst case conditions, errors should be less than a factor of tyo. Of
cours¢, most of this error can be eliminated by“assessing the position of the PATIENT and
calculpting the appropriate correction factor.

The dpcument has the flexibility of allowing an alternative to the use of the defined PATIENT
ENTRANCE REFERENCE POINT for systems without an ISOCENTRE. In this case, the PATIENT
ENTRANCE REFERENCE POINT is located at a position, defined by the MANUFACTURER |t0o be
repregentative of the point of intersection of the REFERENCE AXIS with the PATIENT SURFACE, and
stated in the ACCOMPANYING'DOCUMENTS. Examples of situations where the MANUFACJTURER
would|use this alternative method of defining the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT, wolld be
X-RAY|EQUIPMENT that senses the actual FOCAL-SPOT-TO-SKIN DISTANCE, deviates from tradjtional
geometry or has a FIXED FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE.

NOTE | Other referencerdocuments [7], [8].

Subcllause 203.5.2.4.5.102 — Test for dosimetric information

X-RAY|EQUIPMENT can be equipped with means for manually or automatically configuring the
opera mewwmmm_pﬁmeter

sets can be required to comply with differing national regulations and preferences. In
accordance with 203.5.2.4.5.101 b), details of MODES OF OPERATION and certain other available
settings are required to be stated. In accordance with 203.5.2.4.5.101 ¢), the associated values
of REFERENCE AIR KERMA (RATE) are required to be given, together with the configurations and
test geometries by which they can be verified by the method described in this subclause. The
first stage of compliance testing is to check this information (other than the dosimetric values)
for compliance with the requirements and compatibility with the measuring method. If the
information complies, it is used in the measuring PROCEDURE to verify the compliance of the
stated values of REFERENCE AIR KERMA (RATE). Otherwise, the ME EQUIPMENT is considered non-
compliant without further testing. Thus, the ME EQUIPMENT is delivered with a set of verified
values and also with sufficient information to enable the values to be re-checked at any time. It
is emphasised that, in any circumstances, the test method to be applied is intended to be only
in respect of conditions that are within the range of the INTENDED USE.
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Subclause 203.6.2.1 e) — Normal initiation and termination of the IRRADIATION

The purpose of RADIOSCOPY is to observe objects or structures in real time [16], [17]. A LAST
IMAGE HOLD RADIOGRAM is, in essence, a RADIOGRAPH intended for review for study, consultation,
or education instead of continuing RADIOSCOPY [16], [17].

The intent is to limit the number of RADIOGRAPHY images to those necessary for diagnosis or to
document findings and device placement. Typical RADIOGRAPHY dose rates are at least 10 times
greater than those for RADIOSCOPY [16]. If a LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM demonstrates the
finding adequately, it can be studied instead of performing RADIOGRAPHY. When no additional
RADIOGRAPHY images are obtained, PATIENT RADIATION dose is reduced [16].

ent, RADIOSCOPY equipment is designed so that the RADIOSCOPY IRRADIATION termijnates
after fhe release of continuous pressure by the OPERATOR, regardless of the quality pf the
resultant LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM. For radioscopic IRRADIATIONS longer than 1 & or sp, this
is of no consequence, as the image quality of the resultant LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM Wwill be
adequate. However, if the RADIOSCOPY IRRADIATION is too short, the LAST IMAGE/HOLD RADIQGRAM
will nqt be usable, because image quality will not be adequate. Sufficient\tinfe is necesqary to
stabilize the AUTOMATIC INTENSITY CONTROL before terminating the radioscopic IRRADIATION. The
new requirement permits automatic creation of a LAST IMAGE HOLD 'RADIOGRAM of adgquate
quality with a short tap on the RADIOSCOPY pedal and automatic termination of the radiogcopic
IRRADIATION, rather than manual termination. This avoids an IRRABIATION which is too shqgrt and
in an inadequate LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM, or an™N[RRADIATION that is longef than
necespary to obtain a LAST IMAGE HOLD RADIOGRAM of adequate quality. It permits a LAST|IMAGE
HOLD RADIOGRAM to be obtained with the shortest possible RADIOSCOPY IRRADIATION thjat will
result|/in a usable image, and therefore with the lowest possible PATIENT RADIATION dosg. It is
understood that under certain circumstances (e.g. very.low pulse rates) the time limits specified
in 203.6.2.1 could result in a suboptimal LAST IMAGE'HOLD RADIOGRAM.

Subcllause 203.6.3.102 — High-level control{HLC)

High-level control (HLC) or high dose rateémode(s) can be applicable in cases of extremg body
sizes pf the PATIENT or when there is_amneed for extraordinarily high image quality for a gertain
PROCHDURE with a certain PATIENT. In-such cases the higher PATIENT exposure can be justified
if the benefit of the PROCEDURE cannot be attained with lower dose rates. Local regulatiops can
set different limits on the maximum AIR KERMA RATE for the normal and/or the HLC MOQES OF
OPERATION.

Subcllause 203.6.4.3.106 — Electronic documentation of EXAMINATION PROTOCOLS

At theg system level,>the X-RAY EQUIPMENT includes one or more IMAGE DISPLAY DEVICE$. The
imaging performance characteristics of IMAGE DISPLAY SYSTEMS are provided by other starndards
(e.g. IEC 625631 [18] and DICOM, Part 14 [19]). The IMAGE DISPLAY SYSTEM settings selected
under(20376:4.3.106 are meaningful provided that the IMAGE DISPLAY DEVICE conforms [to the
X-RAY|EQUIPMENT's specifications and the IMAGE DISPLAY DEVICE performs in accordancq to its
own standards-

A new addition is to provide a means (e.g. a comparison tool) to flag differences between two
(or more) PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOLS. The comparison tool can be used to
compare EXAMINATION PROTOCOLS for different examinations or different versions of the same
protocol.

X-RAY EQUIPMENT can contain one or more PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOLS (PPEP).
Each PPEP usually contains settings controlling RADIATION production, X-RAY IMAGE RECEPTOR
performance, and image processing for presentation. Incorrect or inappropriate settings can
result in inappropriate IRRADIATION of the PATIENT and/or in inappropriate clinical utility of the
resulting images.
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Validating the contents of each PPEP is essential for both safety and performance. For this
reason, documentation of PPEPs over the life of the EQUIPMENT is useful for the RESPONSIBLE
ORGANIZATION. Routine audits by the RESPONSIBLE ORGANIZATION are often performed after
EQUIPMENT installation, commissioning, updates, and clinical configuration changes. Additional
audits are indicated if there are unexpected changes in RADIATION use or the clinical
acceptability of the resultant images.

Copies of the downloaded PPEP sets might be retained by the RESPONSIBLE ORGANIZATION to
document their status over the life of the EQUIPMENT.

Audits are facilitated by comparing currently installed PPEPs against a reference set of PPEPs

and flw—mmmmﬂWactory
defaults or regional settings, as well as local settings for substantially similar EQUIPMENT as

defingd by the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

This document does not require any specific content or format of a PPEP. [tJmplies that all
contrdls and settings within a PPEP that affect either RADIATION production or the charactefristics
of the| resulting images be appropriately documented in a form that facilitates comparisons
betwegn versions.

Subcllause 203.6.4.5 — Dosimetric indications

There|is a growing demand worldwide for assessing quantitatively the RADIATION exposjure of
PATIENTS during diagnostic and interventional radiology PROECEDUREs. Such demands cap also
be foynd in regional and national regulations. Some particular standards linked to the second
editio of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012  and IEC 0601-
1:2005/AMD2:2020 include such requirements. The\first edition of IEC 60601-2-43 (2000) asks
for prgsentation of RADIATION data, introduces terms’such as skin dose levels and interventional
reference point, and requires dosimetry calibration (6.8.2 of IEC 60601-2-43:2000) and
dosimetric indications (51.102.4 of IEC.60601-2-43:2000). I|EC 60601-2-44:2001| and
IEC 60601-2-44:2001/AMD1:2002 requires'dose statements (29.1.102.1 of IEC 60601-2-
44:2001 and IEC 60601-2-44:2001/AMD1:2002) and dose information (29.1.103 of IEC §0601-
2-44:4001 and IEC 60601-2-44:2001/AMD1:2002). The reason that these two standardg were
first in the introduction of such requirements is that both interventional PROCEDUREs apd CT
examipnations are high dose PROCEDURES.

The |transition from <the second to the third edition of IEC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 presents a good oppoftunity
to intfoduce requirements on RADIATION data and dosimetric indication into the particular
standards for all medical X-ray modalities.

The irftroduction of the first edition of IEC 60601-1-3 (1994) states the following: “In resgect of
econogmic fagtors, it is recognized that certain relatively inexpensive types of X-RAY EQUIPMENT
are sgmeétimes justifiably preferred on grounds of cost. For these, this collateral standard
impos
disproportionately to the cost.” Based on this principle, this document exempts DIRECT
RADIOGRAPHY EQUIPMENT from the requirements to provide dosimetric indications in 203.6.4.5.
However, for X-RAY EQUIPMENT specified for DIRECT RADIOGRAPHY (including film-screen
RADIOGRAPHY), a simplified dosimetric indication could be used by displaying a value, i.e. “the
REFERENCE AIR KERMA resulting from the last radiographic IRRADIATION shall be displayed in mGy
together with this unit’. This value might be pre-programmed as a function of the LOADING
FACTORS. It also implies that when shifting from screen-film RADIOGRAPHY to CR, it is the
responsibility of the RESPONSIBLE ORGANIZATION to ensure compliance with the general
requirement for INDIRECT RADIOGRAPHY, or else compliance of the actual X-ray system with this
document can no longer be stated. INDIRECT RADIOGRAPHY includes CR and DR systems as well
as any kind of RADIOGRAPHY performed with image intensifiers.
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The accuracy requirement for dosimetric indications of + 35 % was harmonized with EU and
US requirements and is consistent with the real technically achievable level of accuracy. For
RADIATION data stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, the accuracy requirement of £ 50 %
has been set to reflect the method used for compliance assessment and the fact that the
RADIATION output of a given type of X-RAY TUBE can vary within broad limits.

It shall be stressed that all requirements on RADIATION data and dosimetric indication in the IEC
standards are meant to give information to the OPERATOR about PATIENT doses and not to
PATIENTS themselves.

Subclause 203.13.4.101 — SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with limited STRAY RADIATION

In RAL
durind
is oftg
For X;

examinations, limits of STRAY RADIATION in the SIGNIFICANT ZONES OF OCCURANCY are red

The in
Wherg
guidel

LOADING, a significant contribution to the total STRAY RADIATION exposure to thesepq
n made by SCATTERED RADIATION from the PATIENT and other objects in the X-RAY

structions for use shall state the applicable limits and declare that they are not excs
they apply, these requirements can provide a normalized basis\for the local rulg

IOLOGICAL examinations which require the OPERATOR or staff to be close to the PATIENT

rsons
BEAM.

RAY EQUIPMENT conventionally and most frequently used for performing¢gastro-intgstinal

uired.
eded.
s and

ines that shall be established for the protection of persons, taking into account the local
circumpstances and the prevailing WORKLOAD.
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Index of defined terms used in this document

NOTE In the present document only terms defined in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, its collateral standards, in IEC TR 60788:2004 or in 201.3 of this document were
used. The definitions used in this document can be looked up at http://std.iec.ch/glossary.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-54: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils a rayonnement X utilisés pour la
radiographie et la radioscopie

AVANT-PROPOS

1) La Gommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normali$ation cofposée
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'fEC a pour dbjet de
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans”les domaiphes de
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, 'IEC — entre autres activités — publie des Nofmes internatjonales,
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS) et des
Guifles (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiéé-a-des comités d'études, aux
travpux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\ participer. Les organi{sations
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec\JEC, participent égalemgent aux
traviaux. L'IEC collabore étroitement avec |'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), selon des
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la mepure du
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donnésque-es Comités nationaux de I'lEC intgressés
sonf représentés dans chaque comité d’études.

3) Les| Publications de I'l[EC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont ggréées
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les, efforts raisonnables sont entrepris afin qe I'lEC
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publi¢ations; I'lEC ne peut pas étre tenue responspble de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dar]s le but d'encourager I'uniformité internationale,\les Comités nationaux de I'l[EC s'engagent, dans foute la
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nafionales
et fégionales. Toutes divergences entre toutes' Publications de I'lEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces derniéres.

5) L’'IHC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépg¢ndants
fournissent des services d'évaluation_de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indg¢pendants.

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

7) Audune responsabilité ne-dait étre imputée a I'l[EC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandptaires,
y cdmpris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux dg I'lEC,
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de quelque
natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les dfpenses
décpulant de lagublication ou de l'utilisation de cette Publication de I'l[EC ou de toute autre Publication de I'lEC,
ou gu crédit quivlui est accordé.

8) L'atfention"est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document de I'lEC peuvent faire I'gbjet de
droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de brevets.

L'IEC 60601-2-54 a éte établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de diagnostic, du
comité d'études 62 de I'l[EC: Equipements électriques dans la pratique médicale. Il s'agit d'une
Norme internationale.

Cette deuxiéeme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2009,
I'Amendement 1:2015 et 'Amendement 2:2018. Cette édition constitue une révision technique.

La présente édition comprend des modifications techniques et rédactionnelles destinées a
représenter I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020. Elle contient également des corrections et des
améliorations techniques. Les modifications techniques majeures par rapport a [I’édition
précédente sont les suivantes:
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a) déplacement en 201.3 des termes issus exclusivement de I'lEC TR 60788:2004 et qui sont
spécifiquement applicables dans le présent document;

b) si le FABRICANT le déclare, les normes collatérales IEC 60601-1-11:2015, IEC 60601-1-
11:2015/AMD1:2020, IEC 60601-1-12:2014 et IEC 60601-1-12:2014/AMD1:2020
s'appliquent;

c) le paragraphe 201.11.101 “Protection contre les températures excessives des gaines
équipées” a été supprimé du présent document, car ses exigences sont suffisamment et
clairement traitées par I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 et I'lEC 60601-2-28:2017;

d) clarification des eX|gences pour Iadoptlon des modlflcatlons mtrodwtes concernant les
er les
EILS A

nettre

Projet Rapport de vote
62B/1285/FDIS 62B/1293/RYD

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

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

Le present document a été rédigé selon les<Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé
selon [les Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément |IEC, disponibles
sous www.iec.ch/members_experts/refdoes. Les principaux types de documents dévelpppés
par I'lEC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/standardsdev/publications.

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

— exjgences et définitions: caractéres romains;

— maedalités d'essais:ccaracteres italiques;

— indjcations de nature_informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exempleq et les
réferences: petits.caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caractgres ;

— LEP TERMES-DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE L’'IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ET
DE[L’'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, DANS LE PRESENT DOCUMENT OU LORSQUE MENTIQNNES:
PE[TITES MAJUSCULES.

résent Hnr-nmnnf le-terme

Concerpantla-structure-dupr
"article" désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matieres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

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

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

Dans le présent document, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.


https://www.iec.ch/members_experts/refdocs
https://www.iec.ch/standardsdev/publications/
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Les formes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a I'usage donné a
I’Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins le présent document:

"devoir" mis au présent de I'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est obligatoire pour la conformité au présent document;

— "il convient/il est recommandé" signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est
recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

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

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre dfatime Imite] i ' justificgtion a

ter a 'Annexe AA.

Une ligte de toutes les parties de la série IEC 60601 et de la série IEC 80601, publiées sjous le
titre genéral Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de/DIEC.

Le comité a décidé que le contenu du présent document ne sera pas modifié avant la date de
stabilifé indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans-lés données relatiyes au
docunpent recherché. A cette date, le document sera
e re¢onduit,

e supprimée,

o r(;lnplacé par une édition révisée, ou

e amendé.
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INTRODUCTION

Le présent document a été établi pour fournir, sur la base de I'lEC 60601-1:2005 (troisieme
edition), et de ses normes collatérales, un ensemble complet d’exigences de sécurité
applicables aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX (EM) utilisés pour la RADIOGRAPHIE et la
RADIOSCOPIE. Cette deuxiéme édition a pour objet d’introduire des changements qui font
référence au deuxieme amendement (2020) de I'lEC 60601-1 :2005 ainsi qu'aux normes
collatérales associées. De plus, I’Annexe AA fournit une clarification du terme relatif aux
PERFORMANCES ESSENTIELLES. Le présent document traite des APPAREILS A RAYONNEMENT X
considérés au niveau systeme, lequel se compose d’'un GROUPE RADIOGENE, d’EQUIPEMENTS
ASSOCIES et d'ACCESSOIRES. Les fonctions des composants sont traitées au besoin.

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans le présent document sont estlmées
assurer un degré de sécurité réalisable dans le cadre du fonctionnement des APPARE|LS EM
utilisép pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOPIE. Les exigences relatives auX .disposgitions
supplémentaires concernant les procédures d’intervention applicables aux APPAREILS EM sont
traitégs dans I'lEC 60601-2-43.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-54: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils a rayonnement X utilisés pour la

201.1

radiographie et la radioscopie

Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artiq

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

201.1

Remp

Le pré§
APPAR
INDIRE

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

1 Domaine d'application
acement:
sent document s’applique a la SECURITE DE BASE et aux PEREORMANCES ESSENTIELLE

EILS EM et des SYSTEMES EM destinés a la RADIOGRAPHIE de, ‘projection et a la RADIOS
CTE. L’IEC 60601-2-43 est applicable aux APPAREILS EM\et"aux SYSTEMES EM dest

de

ES des
COPIE
nés a

étre Jtilisés lors de procédures d’interventions et se référe aux exigences applicables du
présent document.

Les APPAREILS EM et SYSTEMES EM destinés a lostéodensitométrie par absorption,| a la
tomodensitométrie, a la mammographie ou aux applications dentaires ou de radiothérapig, sont
exclug du domaine d’application du présent document. Le domaine d’application du pfésent
docunpent exclut également les simulateurs de radiothérapie.

Lorsqy’un article ou un paragraphe est 'spécifiquement destiné a étre applicable uniqupment
aux ARPAREILS EM ou uniquement aux(SYSTEMES EM, son titre et son contenu I'indiquent. Lgrsque
cela nest pas le cas, l'article ou |le ‘paragraphe s’applique a la fois aux APPAREILS EM et aux
SYSTEMES EM, selon le cas.

201.1)2 Objet

Remplacement:

Le prdgsent document vise a établir des exigences particuliéres relatives a la SECURITE Di BASE
et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM utilisés ppur la
RADIOGRAPHIE ‘et la RADIOSCOPIE.

201.1.3—Normes—colatérales

Addition:

Le présent document se référe aux normes collatérales applicables énumérées a I'Article 2 de
I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020,

tel qu’

il est modifié en 201.2.
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L'IEC 60601-1-2:2014 et [I'IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020, [I'IEC 60601-1-3:2008 et
'EC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 ainsi que I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 s’appliquent
telles que modifiées respectivement par les Articles 202 et 203. Dans le cas ou le FABRICANT
déclare qu’il est prévu que I'’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM soit utilisé dans un ENVIRONNEMENT
DE SOINS A DOMICILE, alors I'IEC 60601-1-11:2015 et I'IEC 60601-1-11:2015/AMD1:2020
s’appliquent et lorsque le FABRICANT déclare qu'il est prévu que I’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
soit utilisé dans un ENVIRONNEMENT DE SERVICES MEDICAUX D'URGENCE, alors I'lEC 60601-1-
12:2014 et I'EC 60601-1-12:2015/AMD1:2020 s'appliquent. L'IEC 60601-1-8, I'lEC 60601-1-9,
I'lEC 60601-1-10 ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales parues dans la
série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

P 'APPAR

NOTE _Le RA R APPAR A RA abitués aux signaux ela est spécifié
dans le|présent document, plutét qu’aux concepts de I'lEC 60601-1-8. De ce fait, 'lEC 60601-1-8 ne s’applique pas.

201.1}4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans Ja série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des ekigences contenues dans I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 ef I'lEC
60601-1:2005/AMD2:2020 et dans les normes collatérales en fonction’de ce qui est approprié
a I'APRAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigencés de SECURITE DE BASE et
de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d'une norme particuliere prévaut sur/,celles de I'lEC 60601-1:200p, de
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l|EC 60601-1:2005/AMD2:2020.

La numérotation des articles et des paragraphes..du présent document correspond a cglle de
I'IEC $0601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD 1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMDZ4:2020
avec |e préfixe "201” (par exemple, 201.1 dans le présent document couvre le contenu de
I’Article 1 de I'lEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC g0601-
1:2005/AMD2:2020) 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 le présent document couvre le.eontenu de I’Article 4 de la norme collatérale IEC §0601-
1-2, 203.4 dans le présent document couvre le contenu de [I'Article 4 de la porme
collatgrale IEC 60601-1-3, ete:)."Les modifications apportées au texte de I'lEC 60601-1(2005,
de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont précisées en
utilisapt les termes suivants:

"Remplacement" signifie que [Iarticle ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:200%, de
I'IEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme particliliére.

"Additjon"\ signifie que le texte du présent document vient s’ajouter aux exigences de
I'lEC $0801-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-1:2005/AMDZ4:2020
ou de Ta norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que [larticle ou le paragraphe de [P'IEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'I[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme
collatérale applicable est amendé comme cela est indiqué par le texte du présent document.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'lEC 60601-1:2005, de
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l|EC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a partir
de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions de I'lEC 60601-1:2005, de
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l[EC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotées de 3.1
a 3.154, les définitions complémentaires dans le présent document sont numérotées a partir de
201.3.201 Les annexes supplémentaires sont notées AA, BB, etc., et les alinéas
supplémentaires aa), bb), etc.
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Les paragraphes, les figures ou les 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
I'IEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

Lorsque le présent document ne comprend pas d’article ou de paragraphe correspondant,
I’article ou le paragraphe de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de 'lEC
60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable, bien qu’il puisse étre sans
objet, s’appliqgue sans modification; lorsque [I'objectif est qu’une partie quelconque de
I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de 'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020
ou de la norme collatérale applicable, bien que potentiellement pertinente, ne doive pas
s’appliquer, cela est expressément mentionné dans le présent document.

201.20 Références normatives

NOTE | Une liste de références informatives est fournie dans la Bibliographie.
L’Artigle 2 de P'IEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et lde I'I[EC §0601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Additipn:

IEC 60336:2020, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Dimensions des foyers et caractéristiques connexes

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

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sgcurité
de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)

IEC 60806, Détermination,du,champ de rayonnement maximal symétrique des gaines équipées
et deg ensembles radiogeénes utilisés en diagnostic médical

IEC 61910-1:2014 vAppareils électromédicaux — Documentation sur la dose de rayonnement —
Partie| 1: Rapports structurés sur la dose de rayonnement pour la radiographie et la radio$copie

IEC 62494-1:2008, Appareils électromédicaux — Indice d'exposition des systéemes d'imagerie
numeéfique-a rayonnement X — Partie 1: Définitions et exigences pour la radiographie gépérale

Amendement:

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

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

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

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions de I'l[EC 60601-1:2005, de
I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012, de 'l EC 60601-1:2005/AMD2:2020 et de 'lEC TR 60788:2004,
ainsi que les suivants s'appliquent.
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L'ISO et I'lEC tiennent & jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/
e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

NOTE Un Index des termes définis constitue la derniere partie du présent document.

Addition:

201.3.201
RESIS i

pour in GROUPE RADIOGENE de diagnostic, résistance du RESEAU D’ALIMENTATION déterminée
dans des conditions de charge spécifiques

201.3)202

COMMANDE AUTOMATIQUE D’INTENSITE
dans in GROUPE RADIOGENE, mode de fonctionnement dans lequel un PARAMETRE DE CHARGE ou
plus gst contr6lé de maniére automatique afin d'obtenir, a un emplacement présélectionné, le
débit gésiré d'une GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT

201.3)203

RADIOGRAPHIE DIRECTE
RADIOGRAPHIE dans laquelle I'enregistrement permanentUest effectué sur une SURFACE
RECEHATRICE DE L’ IMAGE

Exemple: RADIOGRAPHIE sur film ou sur film avec écran.

201.3{204

RADIOBCOPIE DIRECTE
RADIOSCOPIE dans laquelle les images visibiles sont présentées sur la SURFACE RECEPTR|CE DE
I'IMAGE ou a proximité, dans le FAISCEAU\DE RAYONNEMENT

201.3)205

PRODYIT DOSE-SURFACE
prodult de la surface de la section transversale d’'un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et du KERMA
DANS II’AIR moyenné sur cette.section transversale. L'unité applicable est le gray par metrg carré

(Gy-mP)
Note 1 p I'article: Cette\définition est équivalente au produit KERMA DANS L’AIR-surface.

201.3{206
DOSIMETRE
APPAREIL qui utilise les chambres d'ionisation et/ou les détecteurs a semi-conducteur pour le
mesurage’du KERMA DANS L'AIR et/ou du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR dans le faisceayi d'un
APPAREIL A RAYONNEMENT X utilisé pour Tes examens RADIOLOGIQUES médicaux de diagnostic

201.3.207

DIMENSION DU CHAMP D’ENTREE

dimensions du champ dans le plan d’entrée d’un RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE pouvant étre
utilisé pour la transmission d'une IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE dans des conditions
spécifiques

201.3.208

PROTOCOLE D'EXAMEN

ensemble complet de facteurs techniques programmés, de fonctions et de réglages de
commande, y compris les réglages de traitement d'image, congu pour optimiser I'acquisition et
I'AFFICHAGE d'images
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201.3.209
COMMANDE DE SELECTION DU PROTOCOLE D'EXAMEN

comm

ande permettant de sélectionner un PROTOCOLE D'EXAMEN PREPROGRAMME

201.3.210

GENERATEUR RADIOLOGIQUE
dans un GROUPE RADIOGENE, combinaison de tous les composants pour la commande et la
production de I'énergie électrique a fournir a un TUBE RADIOGENE, généralement composé d'un
assemblage transformateur a haute tension et d'un assemblage de commande

201.3.211

PLAN AGE
plan Jui contient les dimensions les plus grandes de la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE

201.3
RADIO
RADIO

I'infornation obtenue sur une SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE

Exempl

201.3
RADIO
RADIO
du FAl

201.3
VERRG

moyel empéchant la mise en marche ou le fonetionnement continu de 'APPAREIL EM ta

certai

201.3
ISOCE

dans les appareils RADIOLOGIQUES:qui proposent plusieurs modes de déplacement de I’/

REFER
I’AXE O

201.3
RADIO
RADIO
image
image

Note 1

212
GRAPHIE INDIRECTE
GRAPHIE dans laquelle I'enregistrement permanent est effectué apres TRANSFE

es: Systémes CR, systemes de détection numérique, intensificateurs d’'image;

213
SCOPIE INDIRECTE

5COPIE dans laquelle les images sont présentées en un emplacement situé a I'ext
SCEAU DE RAYONNEMENT, aprés TRANSFERT de I'infotmation

214

UILLAGE

nes conditions prédéfinies ne sont pas réunies

215
NTRE

ENCE autour d’un centre’¢ommun, centre de la sphére la plus petite par laquelle
U FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

216

GRAMME A DERNIERE IMAGE MEMORISEE

GRAMME LIH

unique_Qbtenue par échantillonnage ou traitement temporaire d'une ou de plu
s a partir-de la fin d'une IRRADIATION radioscopique

pl'article: L'abréviation "LIH" est dérivée du terme anglais développé correspondant "last-image ho

RT de

érieur

it que

XE DE
passe

sieurs

201.3.

217

PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE
pour un GENERATEUR RADIOLOGIQUE, puissance électrique constante la plus élevée qui peut étre
fournie pour une seule charge de TUBE RADIOGENE dans un TEMPS DE CHARGE spécifique

201.3.
TEMPS

218
MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL

TEMPS DE CHARGE minimal pendant lequel une valeur constante exigée de la grandeur liée au
rayonnement contrélée est maintenue

Note 1

a l'article: Le TEMPS D’IRRADIATION est contrélé par un GENERATEUR RADIOLOGIQUE avec SYSTE

COMMANDE AUTOMATIQUE.

MES DE
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201.3.219
PROTOCOLE D'EXAMEN PREPROGRAMME
réglage unique de matériel ou de logiciel, ou les deux, qui est associé a un PROTOCOLE D'EXAMEN

201.3.220
CONTROLE QUALITE
techniques et activités opérationnelles utilisées pour satisfaire aux exigences liées a la qualité

201.3.221

CARACTERISTIQUES DE SORTIE DU RAYONNEMENT
KERMA DANS L’AIR divisé par le PRODUIT COURANT TEMPS (mGy/mAs) a une distance donnée du
FOYERUas te FATSCEAU DE RAYONNEMENT X

201.3)222
SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE
série 'images les plus récentes de I'EVENEMENT D'IRRADIATION de RADIOSCOPIEle plus récent

201.3{223
REGION D’INTERET
partie|localisée d'une image, qui présente un intérét particulier a unimoment donné

201.3)224
SERIOGRAPHIE
RADIOSRAPHIE dans laquelle I'information est obtenue efenregistrée dans une série réduliére
ou irrdguliére d’applications de CHARGE avec des PARAMETRES DE CHARGE égaux ou inégaux

201.3)225

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A SIX CRETES
GENERATEUR RADIOLOGIQUE qui s'utilise aveciune source triphasée qui fournit une tensfon de
sortie|rectifiée a six crétes a chaque cyclede la source

201.3)226

INTEGRATEUR DE TEMPS
dispogitif qui integre et/ou présente le temps écoulé pendant le fonctionnement d’'un agpareil
et éveptuellement change I'état/de fonctionnement a la fin d'un intervalle de temps prédétgrminé

201.3)227

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A DOUZE CRETES
GENERATEUR RADIQLQGIQUE qui s'utilise avec une source triphasée qui fournit une tensfon de
sortierectifiée a’douze crétes a chaque cycle de la source

201.3)228
AXE DY FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

A D RANYONDNM M me a e agrole-g

CEAU S NT-X_symetrigue droite gui passe ps a-dource
de rayonnement et a équidistance des bords efficaces du LIMITEUR DE FAISCEAU

Note 1 a l'article: L’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X coincide habituellement, au sein des tolérances exigées,
avec I’AXE DE REFERENCE de la SOURCE DE RAYONNEMENT.

201.4 Exigences générales

L’Article 4 de I'l[EC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'I[EC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCES ESSENTIELLES

Paragraphe complémentaire:
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201.4.3.101 * Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES
potentielles

Des exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles sont
spécifiées dans les paragraphes indiqués dans le Tableau 201.101.

Tableau 201.101 — Références des exigences relatives
aux PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles

Exigence Paragraphe
Précision des PARAMETRES DE CHARGE 203.6.4.3.104
Reproductibilité des CARACTERISTIQUES DE SORTIE DU 203.6.3.2
RAYONNEMENT
SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE 203.6.5
Performances d’'imagerie 203.6.7

201.4{10.2 Réseau d’alimentation pour APPAREILS EM et SYSTEMES:EM

Additipn:

L'impe¢dance interne d’un RESEAU D’ALIMENTATION doit étre ‘considérée comme suffisaqnment
basse| pour le fonctionnement d’un APPAREIL A RAYONNEMENTF X utilisé pour la RADIOGRARHIE et
la RADIOSCOPIE lorsque la valeur de la RESISTANCE ARPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION ne
dépasse pas la valeur spécifiée dans les DOCUMENTS‘D’ACCOMPAGNEMENT.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU
D’ALIMENTATION ou d’autres spécifications relatives au RESEAU D’ALIMENTATION applicables|a une
installption.

NOTE |[Dans le cas ou une tension NOMINALE est déclarée pour un systéme d’alimentation sur secteur, il p’existe
par hypothése aucune tension supérieure ‘entre I'un quelconque des conducteurs du systéme ou enfre l'un
quelconque de ces conducteurs et la terre.

En pratjque, une tension alternative(est-considérée comme sinusoidale lorsque toute valeur instantanée de Ip forme
d’onde [concernée differe simultanément de la valeur instantanée de la forme d’onde idéale d’'une valeur inférieure
ou égale a 2 % de la valeur de\créte de la forme d’onde idéale.

Un RESEAU D’ALIMENTATION" triphasé est considéré comme présentant une symétrie pratique s’il fournit des tgnsions
symétrigues et produit,.en~eharge symétrique, des courants symétriques.

configufation symétrique de la TENSION RESEAU par rapport a la terre. Les systémes monophasés peuvent étre|dérivés
des systémes triphasés de ce type. Lorsque le systeme d’alimentation n’est pas mis a la terre au niveau de la gource,
des mepures adéquates ont été mises en ceuvre par hypothése pour détecter, limiter et corriger toute pertyrbation
de symgtrie’dans un délai raisonnablement court.

Les exigences du présent document se fondent sur I’hypothése selon laquelle les systémes triphasés présen\Ent une

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X est considéré comme satisfaisant aux exigences du présent document uniquement si
sa PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée peut étre démontrée a une RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU
D’ALIMENTATION qui présente une valeur supérieure ou égale a la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION
spécifiée par le FABRICANT dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La vérification est effectuée par 'examen des documents d’accompagnement.
201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L'Article 5 de I'EC 60601-1:2005, de I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique.
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201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de I'EC 60601-1:2005, de I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'IEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.7

Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L’Article 7 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.7
201.7
Additi

En ce
les informations ne peuvent figurer que dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les in

a)

b)
c)
d)

e)

201.7
Additi

Dans
I’APPA
doivent étre_indiquées dans le DOCUMENT D’ACCOMPAGNEMENT et spécifier, selon le cas:

la

I'lEC 60601-1:2005, de [I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de [T'IEC 4
1:2005/AMD2:2020;

le

I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 606Q1-1:2005/AMD2:2020;
fréquence, en hertz; voir le 7.215 et le 7.26 de [I'IEC 60601-1:200%

la

I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'|EC-60601-1:2005/AMD2:2020;

la
en

leg caractéristiques des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT exigés sur le R
D’ALIMENTATION.

la

2 Marquage sur I'exterieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM
2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

DN

qui concerne les APPAREILS EM spécifiés comme étant INSTALLES PE'FACON PERMAN

formations relatives a la puissance absorbée doivent étre, spécifiées en associant

TENSION DE RESEAU ASSIGNEE de I’APPAREIL EM en volts; voir le 7.2.1 et le 7.2

nombre de phases; voir le 7.21 et _te 7.2.6 de [I'lEC 60601-1:2004

valeur maximale admissible pour_la "RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENT
ohms;

2.15 Conditions de refroidissement

DN

e cas ou unwrefroidissement est nécessaire pour un fonctionnement en toute sécu
REIL EM ou{d’un sous-ensemble de I'appareil, les exigences relatives au refroidiss

dissipation maximale de chaleur dans I'air ambiant, indiquée séparément pour ¢

ENTE,

.6 de
0601-

, de

b, de

ATION,

FSEAU

ité de
ement

haque

rs de

soustensemble qui dissipe plus de 100 W et gui peut étre installé séparément ld
<1 ™ g | g g

I'installation;

la dissipation maximale de chaleur dans les systémes de refroidissement a air pulsé, le
débit correspondant et I’élévation de température du flux d’air pulsé;

la dissipation maximale de chaleur par I'intermédiaire d’'un fluide de refroidissement, avec,
pour ce fluide, la plage de températures d’entrée admissible et I’exigence des valeurs

mi

nimales pour le débit et la pression.
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Paragraphe complémentaire:

201.7.

Des LI

2.101 Limiteur de faisceau

MITEURS DE FAISCEAU doivent comporter les marquages suivants:

— ceux qui sont exigés au paragraphe 7.2.2 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-
1:2005/AMD1:2012 et de I'l|EC 60601-1:2005/AMD2:2020;

- le

numéro de série ou d’identification individuelle;

— la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE de tous les appareils installés de fagon permanente

et

qui interceptent le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

201.7
Additi

Les états liés du RAYONNEMENT X doivent étre exclus du paragraphe 7.8 de I'lEC 60601-1

de
parag

lumiénes de couleurs jaunes et vertes, énumérées dans le Tableau@.de I'lEC 60601-1:2

de I'lH
disting
parag

Le cas
simila
I’APPA
L'UTILI

Les ¢

désigpées comme CONDITIONS D'ALARME BE HAUTE PRIORITE, DE PRIORITE MOYENNE ET DE

PRIOR
1:200

NOTE

1:2005
documd
compre]
1:2005

La vér

201.7
201.7

8.1 Couleurs des voyants lumineux

DN

‘IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de [I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020,
raphes 203.6.4.2 et 203.6.4.101 doivent s’appliquer a la plage:” Il convient qu

FC 60601-1:2005/AMD2:2020, ne soient utilisées que si glles peuvent étre clair
uées de l'indication des états liés du RAYONNEMENT X conime cela est exigé dar
rfaphes.

échéant, les conflits que peut entrainer I'utilisation*des mémes couleurs ou de co

res pour indiquer les états du RAYONNEMENT X ainsi que d’autres fonctio
REIL EM doivent étre évalués au moyen ,dusprocessus d’INGENIERIE DE L’APTIT
SATION.

buleurs des voyants lumineux et deslvoyants lumineux d'alarme pour les APPARE

TE, énoncées dans le Tableau2 de [I'IEC 60601-1:2005 et de [I'lEC 4
b/AMD2:2020, ne s'appliquentipas aux APPAREILS A RAYONNEMENT X.

Bien que le paragraphe 7.8 de.T'IEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de 'lEC
IAMD2:2020 mentionne la norme collatérale IEC 60601-1-8 dont I'application est exclue au 201.1.3 du
nt, les références spécifiées sélectionnées ici sont considérées comme informatives. Elles a
hdre les exigences- contenues dans le paragraphe 7.8 de [I'l[EC 60601-1:2005, de [I'IEC
IAMD1:2012 et de JIEC'60601-1:2005/AMD2:2020.

ification estefféctuée par I'examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L’UTILIS

9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

9.4 Généralités

2005,

Les
e les
D05 et
ement
S ces

ileurs
s de
UDE A

LS EM
BASSE
0601-

60601-
brésent
dent a
60601-

ATION.

Addition:

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir les instructions relatives aux PROCEDURES
DE CONTROLE QUALITE et aux essais recommandés par le FABRICANT a réaliser par 'ORGANISME
RESPONSABLE sur I’APPAREIL A RAYONNEMENT X. Ces documents doivent inclure les critéres
d’acceptation et la fréquence de chaque essai.

NOTE Le but est de suivre ces PROCEDURES DE CONTROLE QUALITE et d'effectuer ces essais en utilisant uniquement

les info

rmations fournies.

En outre, en ce qui concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d’un RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE numérique intégré, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir:

— une identification du traitement réglable ou sélectionnable de I'image appliqué aux DONNEES
ORIGINALES indiquant le numéro de version ou comment le déterminer;
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une description du format de transfert des fichiers contenant les images acquises avec cet
appareil et de toutes données associées a ces images.

La performance des moyens exigés pour la présentation d’images a des fins de diagnostic doit
étre spécifiée en fonction de I'UTILISATION PREVUE.

Dans le cas ou l'essai ou la PROCEDURE exige un OUTIL spécifique au dispositif uniqguement
disponible auprés du FABRICANT, ce dernier doit mettre cet OUTIL a disposition de I'ORGANISME
RESPONSABLE.

La vérification est effectuée par I'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7]9.2 Instructions d’utilisation
201.7)9.2.1 Généralités

Paragraphes complémentaires:

201.7{9.2.1.101 PARAMETRES DE CHARGE

Les instructions d’utilisation doivent spécifier les PARAMETRES ,BE“CHARGE comme suift. Les

combi

a)

b)

c)

d)

e)

aisons et données suivantes doivent étre déclarées:

leg valeurs de la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE carrespondante pour la RADIOSCOPIE
et|la RADIOGRAPHIE, et de la plus forte intensité du CQURANT DANS LE TUBE RADIOGENE que
I’APPAREIL EM peut fournir lorsqu’il fonctionne a cette HAUTE TENSION RADIOGENE;

leg valeurs de la plus forte intensité du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE correspgndant
pour la RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE, et*de la plus la HAUTE TENSION RADIOGENE que
I’APPAREIL EM peut fournir lorsqu’il fonctionne’a ce COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE;

la [combinaison correspondante de la HAUTE TENSION RADIOGENE pour la RADIOSCOPIE et la
IOGRAPHIE, et du COURANT DANS LETUBE RADIOGENE qui délivre la puissance électrigue la
plus élevée dans le circuit haute tension (voir 203.4.101);

la [PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée comme la puissance électrique constgnte la
plus élevée, exprimée en kilowatts, que ’'APPAREIL EM peut produire/générer, pour un [T[EMPS
DE|CHARGE de 0,1 s & une HAUTE TENSION RADIOGENE de 100 kV ou, si ce réglage n’ept pas
prévu, aux valeurs les plus proches (voir 203.4.101);

La| PUISSANCE ELECFRIQUE NOMINALE doit étre indiquée avec la combinaison HAUTE THNSION
IOGENE/COURANT-DANS LE TUBE RADIOGENE, ainsi qu’'avec le TEMPS DE CHARGE;

en| ce qui coneerne les APPAREILS EM qui indiquent un PRODUIT COURANT TEMPS prégalculé
ou| mesuré, da-valeur la plus basse du PRODUIT COURANT TEMPS ou les combinaisgns de
PARAMETRES/DE CHARGE qui fournissent le PRODUIT COURANT TEMPS le plus faible.

Lorsquesla valeur du PRODUIT COURANT TEMPS le plus faible dépend de la HAUTE THNSION
IOGENE ou de certaines combinaisons de valeurs de PARAMETRES DE CHARGE, |le PRODUIT
COURANT TEMPS [e plus faible peut eire indique sous la forme d un tableau ou d une courbe
qui fait apparatitre la relation;

le TEMPS MINIMAL D’'IRRADIATION NOMINAL utilisé dans les SYSTEMES DE COMMANDE
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION de I’APPAREIL EM.

Lorsque le TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL dépend des PARAMETRES DE CHARGE tels
que la HAUTE TENSION RADIOGENE et le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, les plages de ces
PARAMETRES DE CHARGE, pour lesquelles le TEMPS MINIMAL D'IRRADIATION NOMINAL est valable,
doivent étre déclarées.

La plage maximale possible de la HAUTE TENSION RADIOGENE et/ou du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE pendant les IRRADIATIONS, contrblées par les SYSTEMES DE COMMANDE
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION, doit étre déclarée dans les instructions d’utilisation.
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201.7.9.2.1.102 Ensemble radiogéne

Les instructions d’utilisation doivent indiquer le CHAMP DE RAYONNEMENT maximal symétrique de
’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X intégré, déterminé selon I'|EC 60806.

201.7.9.2.1.103 RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE intégré

En ce qui concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d'un RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE intégré, les instructions d’utilisation doivent contenir une description de la
manipulation et de la maintenance spécifiques du RECEPTEUR D’ IMAGE RADIOLOGIQUE.

La vérification-est-effectuee—paritoxamen-desinstructions-d-utilisation-

201.7)9.2.17 APPAREIL EM émettant des rayonnements

Remplacement:

Pour |les APPAREILS A RAYONNEMENT X, les instructions d’utilisation.~doivent fournlir les
informations exigées en 203.5.

201.79.3 Description technique

Paragyraphes complémentaires:

201.7{9.3.101 ENSEMBLE RADIOGENE

La depcription technique des ENSEMBLES RADIOGENES intégrés doit, en plus des donngées a
marquder obligatoirement conformément au paragraphe 7.2 de I'lEC 60601-1:200p, de
I'EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et de I'l|EC 60601-1:2005/AMD2:2020, spécifier ce qui spit:

a) I’AKE DE REFERENCE;

b) I'ANGLE ou les ANGLES CIBLE(S);

c) laposition et la tolérance du ou des FOYER(S);

d) lapu les tailles du FOYER:
Lorsque la ou les tailles du.FOYER se situent dans la plage des VALEURS NOMINALES DU FOYER
de| I'EC 60336, déclarer-que la ou les tailles du FOYER sont des VALEURS NOMINALUES DU
FOVYER selon I'lEC 60336.

NOTE | Ces exigences sont)adaptées du 201.7.9.3.101 de I'lEC 60601-2-28:2017.

201.7{9.101 Deéclarations supplémentaires dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

suppl¢mentaires relatives aux déclarations dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMEN[ (qui

Les |paragraphes indiqués dans le Tableau 201.C.102 spécifient des exigences
inclueptes instructions d’utilisation et la description technique). F

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L’Article 8 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie

201.8.4.3 APPAREILS EM destinés a étre connectés a une source de puissance par
une fiche

Paragraphes complémentaires:
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201.8.4.3.101 Raccordements par cables haute tension

Les raccordements par cables haute tension non fixés a demeure doivent soit étre congus de
facon que [lutilisation d’OuTILS soit exigée pour les débrancher, soit étre équipés de
VERROUILLAGES, tels que, chaque fois que les capots de protection ou les raccordements haute
tension sont retirés:

— I'APPAREIL EM soit déconnecté de son alimentation électrique, et

— les capacités du circuit haute tension soient déchargées dans le temps minimal nécessaire
pour accéder au circuit haute tension, et

— I'état déchargé soit maintenu.

La véfification est effectuée par examen et mesurage.

201.8}4.101 Limitation de la HAUTE TENSION RADIOGENE

L’APPAREIL EM doit étre congu de sorte a ne délivrer, dans I'UTILISATION PREVUE, a aucune|GAINE
EQUIPEE raccordée, une tension supérieure a la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE dy TUBE
RADIOSENE en question ou supérieure a la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE pour laquelle la
GAINE [EQUIPEE est congue, en prenant celle des deux tensions qui est la plus faible.

201.8]5 Séparation des parties
201.845.1 Moyens de protection

Paragyraphe complémentaire:

201.8{5.1.101 Limitation supplémentaire de‘tension, de courant ou d’énergie

Des dispositions doivent étre prises pour empécher [|'apparition d’'une haute tg¢nsion
inaccgptable dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou dans tout autre circuit basse tension.

NOTE | Ceci peut étre réalisé par exemple

— au|moyen d'une couche d'enroulement.ou d'un écran conducteur raccordé a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION
enfre des circuits haute tension et.basse tension;

— en|prévoyant un dispositif limiteur de tension aux bornes auxquelles les dispositifs externes sont conngctés et
enfre lesquelles une tension excessive peut apparaitre si le chemin externe devenait discontinu.

=

La véfification est effectuee par examen des données de conception et de la constructio

201.8/5.4 TENSION DE SERVICE

Paragraphe.complémentaire:

201.8]5:4101 Essai de tension de tenue du stator et du circuit du stator

La tension d’essai employée pour I’'essai de tension de tenue du stator et de son circuit, utilisés
dans le fonctionnement de I'anode tournante du TUBE RADIOGENE, doit étre fondée sur la tension
existante lorsque la tension d’alimentation du stator est retombée a la valeur correspondant au
fonctionnement en régime stabilisé.

201.8.6 Mise a la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle et égalisation des
potentiels des APPAREILS EM

201.8.6.4 Impédance et courant admissible

Addition:

Le gainage conducteur flexible ne doit pas étre reconnu comme satisfaisant a une exigence
relative a une CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION entre les dispositifs raccordés par le cable.
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Paragraphe complémentaire:

201.8.6.101 GAINE EQUIPEE

a) Les cables haute tension accessibles qui connectent les GAINES EQUIPEES a leur
GENERATEUR RADIOLOGIQUE associé, doivent comporter un gainage conducteur flexible, dont
isolement linéique ne dépasse pas 1Qm!, et étre recouverts d'un matériau
non conducteur assurant la protection du gainage contre les dommages mécaniques. Le
gainage doit étre connecté a 'ENVELOPPE conductrice du GENERATEUR RADIOLOGIQUE.

La vérification est effectuée par examen visuel et mesurage.
b) Dans tous les cas, il doit y avoir une continuité électrique entre le gainage du cable haute

tefiSion monte et 1es PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES de ses embases receptacies|sur la

GAINE EQUIPEE.
La| vérification est effectuée par examen visuel et mesurage.

201.8)7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8]7.3 *Valeurs admissibles

Le point c) est modifié comme suit:

En ce|qui concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X MOBILES gt\e§ APPAREILS A RAYONNEMENT X
TRANS|PORTABLES, le COURANT DE CONTACT en CONDITIONCDE PREMIER DEFAUT ne dojt pas
dépasser 2 mA.

Le point d) est remplacé par le texte suivant:

En ce|qui concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X MOBILES et les APPAREILS A RAYONNEMENT X
TRANSPPORTABLES, les valeurs admissibles du' COURANT DE FUITE A LA TERRE sont 2,5 rhA en
CONDITION NORMALE et 5 mA en CONDIHONS DE PREMIER DEFAUT. En ce qui concernpe les
APPAREILS EM INSTALLES DE FAGCON PERMANENTE, la valeur admissible du COURANT DE FUIT[E A LA
TERRE| est égale a 10 mA en CONDITION NORMALE et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

Le point e) est modifié comme-suit:

En c¢ qui concerne |es\\APPAREILS EM INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, y comprjs les
GENERATEURS RADIOLOGIQUES, la valeur admissible du COURANT DE FUITE A LA TERRE est égale a
20 mA en CONDITION'NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

201.8)8.3 Teénsion de tenue

Modificationya I'essai de conformité du circuit haute tension:

Le circuit haute tension de T'APPAREIL EM eSI soumis a l'essai en appliquant une fension
inférieure ou égale a la moitié de la tension d’essai, puis la tension d’essai est progressivement
augmentée sur une période de 10 s pour atteindre sa pleine valeur, qui est maintenue pendant
3 min pour la RADIOGRAPHIE et 15 min pour la RADIOSCOPIE.

Ajout par rapport aux conditions d’essai du circuit haute tension:

L’essai du circuit haute tension doit étre effectué sans GAINE EQUIPEE raccordée et avec une
tension d’essai égale a 1,2 fois la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE de I’APPAREIL EM.

Lorsque I’APPAREIL EM peut étre soumis a I’essai uniquement avec la GAINE EQUIPEE raccordée
et lorsque le TUBE RADIOGENE ne permet pas que I’APPAREIL EM Soit soumis a l'essai avec une
tension d’essai égale a 1,2 fois la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE, la tension d’essai peut
étre inférieure, mais pas inférieure a 1,1 fois cette tension.
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En ce qui concerne les APPAREILS EM dans lesquels la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE
définie pour la RADIOSCOPIE ne dépasse pas une valeur égale a 80 % de celle définie pour la
RADIOGRAPHIE, la tension d’essai appliquée au circuit haute tension doit étre déterminée en
référence a la valeur définie pour la RADIOGRAPHIE, et I’essai doit étre effectué dans ce mode
uniquement.

Dans le cas ou au cours de I'essai de tension de tenue, il existe un RISQUE de surchauffe d’un
transformateur soumis a I’essai, il est admis d’effectuer I'essai a une fréquence d’alimentation
supérieure.

Au cours de l'essai de tension de tenue, il convient de maintenir la tension d’essai dans le
f : f f nsion
valeur

uisent
hue la
tension d’essai est abaissée a une valeur égale a 110 % de la tensien~de référence|de la
conditjon d’essai.

Additipns:

aa) Les GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de ceux-ci, intégrés avec une
GAINE EQUIPEE doivent étre soumis aux essais, en ghargeant le TUBE RADIOGENE de|facon
appropriée.
bb) Lorsque dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES, il n’est pas possible de [régler
séparément le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, la durée de I'’essai de tension de|tenue

doit étre réduite de sorte que la CHARGE DU TUBE RADIOGENE admissible a la HAUTE
TENSION RADIOGENE augmentée ne soit(pas dépassée.

cc) Lorsque le circuit haute tension n‘est pas accessible pour le mesurage de la ténsion
d’essai appliquée, il convient de~prendre les dispositions appropriées pour que les
valeurs soient maintenues aussj proches que possible de 100 %, et qu’elles ne se §ituent
pas en dehors de la plage.comprise entre 100 % et 105 % de la valeur exigée.

201.9 Protection contre\les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

L’Artigle 9 de I'IEC'60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC €0601-
1:2005/AMD2:2020\s"'applique, avec les exceptions suivantes:

201.9]2.2.4.4 Autres mesures de MAITRISE DU RISQUE

Paragyaphe complémentaire:

201.9.2.2.4.4.101 Protection contre les collisions

Dans le cas ou I'APPAREIL A RAYONNEMENT X est équipé de dispositifs anticollision, les
instructions d’utilisation doivent décrire ces dispositifs. De plus, les mesures prévues pour
empécher toute interruption inutile et assurer le déroulement continu d’un examen doivent étre
décrites.

Un moyen doit étre prévu ou des mises en garde doivent figurer dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT afin d’éviter le risque de dommages corporels susceptibles d’étre
occasionnés par une collision entre les parties motorisées de 'APPAREIL EM et d’autres éléments
fixes ou en mouvement pouvant se trouver a proximité.

La vérification est effectuée par I'examen des instructions d’utilisation.
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201.9.2.2.5 Activation continue

Amendement:

Le mouvement de I’APPAREIL EM ou des parties de ’APPAREIL EM susceptible d’occasionner des
dommages corporels au PATIENT ou a I'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE doit exiger
I'intervention permanente de 'OPERATEUR.

Les mouvements motorisés de I'APPAREIL EM ou des parties de I'APPAREIL EM susceptibles
d’écraser le PATIENT ou ’'OPERATEUR ou lui occasionner des dommages corporels, et dont I'arrét,
par action de 'OPERATEUR, sur une commande d’arrét d’'urgence, ne peut pas garantir que des
dom Svite i e he rtqtement—par—tact ement
pable

¢l continu de deux interrup par 'OPERATEUR. Chaqu
rompre de facon indépendante le mouvement.

Les deux interrupteurs peuvent étre actionnés par un organe de commande’ unique |et un
interrypteur peut se trouver dans un circuit commun a tous les mouvements.

Ces interrupteurs doivent se trouver a un endroit d’ou un dommage_ possible au PATIEN[ peut
étre opservé par 'OPERATEUR. Au moins un jeu d’interrupteurs doit &tre localisé de maniére a
exigen la présence de I'OPERATEUR prés du PATIENT afin d’observer les parties en mouvement
de I’ARPAREIL EM.

Il n'eqt pas exigé que les mouvements motorisés des parties de I'APPAREIL EM susceptibles
d’occgdsionner indirectement des dommages corporelsi\tels qu’'un mouvement d’angulatjon de
la table pouvant faire tomber le PATIENT, soient commandés par deux interrupteurs.

En cq qui concerne les APPAREILS EM congus, pour étre automatiquement enclenchgs ou
prépositionnés, une commande a action centinue, qui arréte les mouvements mécaniques
quand elle est relachée, doit étre disposée a un endroit ou les mouvements peuvert étre
obseryés. Si la sécurité peut étre obtentie par d’autres moyens et si cela est justifié dans le
DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, un actionnement continu n’est pas exigé.

Le FABRICANT doit identifier parJa GESTION DES RISQUES les mouvements motorisés susceptibles
de prqvoquer le DANGER.

La véfification est effectuée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des ¢ssais
fonctionnels.

201.9]2.2.6 Vitesse du ou des mouvements

Additipn:

Le dépassementdecourse—dun—tel mouvement—quiintervient aprestactionnementid’'une
commande pour le stopper, ne doit pas dépasser 10 mm en UTILISATION NORMALE. Lorsque la
sécurité peut étre obtenue par d’autres moyens et lorsque cela est justifié dans le DOSSIER DE

GESTION DES RISQUES, le dépassement de course peut étre supérieur a 10 mm.

Sauf pour les APPAREILS EM MOBILES, lorsque le mouvement d’'un APPAREIL EM motorisé vers le
PATIENT est @ moins de 300 mm du dessus de la table du PATIENT, ou de 100 mm du cété de la
table, il convient que la vitesse soit limitée a la moitié de la vitesse maximale. Lorsque la
sécurité peut étre obtenue par d’autres moyens et lorsque cela est justifié dans le DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES, la limitation de vitesse n’est pas exigée.

La vérification est effectuée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par des essais
fonctionnels, ainsi que par mesurage.
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201.9.2.3 Autres DANGERS MECANIQUES associés aux parties en mouvement
201.9.2.3.1 Mouvement non désiré
Addition:

Un moyen qui permet de réduire le plus possible la possibilité de mise en mouvement
involontaire, lorsque cette mise en mouvement peut causer des dommages corporels au
PATIENT ou a ’OPERATEUR, en UTILISATION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, doit étre
fourni. Ce qui suit doit étre appliqué:

a) Lorsqu’une défaillance, par exemple, des contacts de relais soudés, risque de provoquer
une mise en mouvement incontrélée, des commandes redondantes ou d’autres protelctions
delce type doivent étre mises en place. La défaillance de I'une des commandes redongantes
dojt étre signalée a I'OPERATEUR, soit directement, soit par le biais d’'un essai effectué
cohformément aux instructions d’utilisation.

b) Lejs éléments de commutation ne doivent pas étre branchés sur la face reliee a la terre d’un
circuit de commande de mise en mouvement.

La vélrification est effectuée par examen du schéma de circuit, eXamen visuel et ¢ssais
fonctipnnels.

En cg qui concerne les APPAREILS EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE ou les partigs des
APPAREILS EM INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, ce qui suit dojt étre appliqué:

Lorsque le placement ou le mouvement d’'un objet gu~du PATIENT contre une commande de
mouvéement risque d’actionner les deux commutatetirs, un interrupteur qui permet de désactiver
les commandes de mouvement doit étre installé.

NOTE | Cet interrupteur peut se trouver dans la salle"d’examen et pas nécessairement a c6té de la table| Il peut
s’avéref utile pour 'OPERATEUR que l'interrupteur d’arrét des commandes de mouvement soit placé a proximité de
I'interrdpteur d’arrét de I'IRRADIATION.

Le forlctionnement en soi de l'interrdpteur d’arrét des commandes de mouvement ne dqit pas
permgdttre le déclenchement d’un‘mouvement.

Un témoin signalant I'état .de”I'interrupteur d’arrét des commandes de mouvement doit se
trouvdgr a I’'emplacement.de.travail de 'OPERATEUR.

L’emplacement, lafonction et le fonctionnement de l'interrupteur d’arrét des commandes de
mouvg¢ment doivent étre décrits dans les instructions d’utilisation.

L’'inteqrupteur-d’arrét des commandes de mouvement doit étre distinct de l'interrupteur ¢’arrét
de I'IRRADIATION.

Il convient que l'interrupteur soit facilement accessible pour 'OPERATEUR et que sa conception
réduise le plus possible le risque d’actionnement accidentel.

Les configurations doivent étre prises en considération dans le PROCESSUS D’INGENIERIE
D’APTITUDE A L’UTILISATION.

La vérification est effectuée par des essais fonctionnels et par I'’examen des instructions
d’utilisation et du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION.

Paragraphes complémentaires:
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201.9.2.3.1.101 Mouvement involontaire pendant I’'installation/le retrait du PATIENT

Un moyen doit étre fourni pour empécher un mouvement involontaire de '’APPAREIL EM ou de
parties de 'APPAREIL EM pendant l'installation et le retrait du PATIENT, susceptible de causer des
dommages corporels au PATIENT ou a 'OPERATEUR.

La vérification est effectuée par un essai fonctionnel qui tient compte du poids NOMINAL maximal
du PATIENT.

201.9.2.3.101 Limitation de la pression et de la force

. e . y . N . . . .
La prgssioh-ou la force. Gy last permis d gppllqllnr AU PRATIENT 2 das fins de. rhngnnehr\’ doivent

étre ahalysées en fonction de la partie du corps qui peut entrer en contact avec '’APPAREIL EM,
des exigences d’application et du risque de dommages corporels. D’'une maniére génefale, il
convignt de limiter la pression exercée sur le PATIENT a 70 kPa au maximum et la force, a 200 N.

NOTE |Des limites supérieures applicables aux DISPOSITIFS DE COMPRESSION peuvent &tré admises skelon la
réglem¢ntation du pays.

Pour Ies mouvements de compression motorisés, il doit étre prévu un-moyen qui limite Ig force
exercge sur le PATIENT, en fonction des valeurs indiquées dans les linstructions d’utilisatipn.

La vérification est effectuée par examen visuel, essai fonctionhély mesurage et par examén des
instrugtions d’utilisation.

201.9J2.3.102 VERROUILLAGE des mouvements des dispositifs de compression

Lorsgy’une force de compression est exercée sur le PATIENT et que les mouvements ng sont
pas directement commandés par un OPERATEWUR a proximité du PATIENT, les mouvements,
susceptibles d’étre dangereux pour le PATIENT et qui ne sont pas nécessaires a I'examen,
doivent étre verrouillés. Si une désactivation de ce VERROUILLAGE s’avére nécessairg pour
I’exanpen en cours, cette désactivation peut se faire par I'intermédiaire d’'une commande dgdiée.
Une indication visuelle doit étre fournié~a ’OPERATEUR tant que le VERROUILLAGE est désactivé.

Les inptructions d’utilisation dojveént comporter une mention qui avertit 'TOPERATEUR des RIBQUES
possilles liés a la désactivation*du VERROUILLAGE.

La véYification est effectuee par des essais fonctionnels et par I'’examen des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

201.9/2.4 Dispositifs d’arrét d’urgence

Paragraphescomplémentaire:

201.9124101 _ _Commandes

Tous les mouvements motorisés susceptibles d’occasionner des dommages corporels doivent
étre reliés a une commande d’arrét d’'urgence. En cas d’arrét d’urgence, il doit étre prévu un
moyen qui permet I'accés et le retrait du PATIENT pendant que I'APPAREIL EM est neutralisé.
Lorsque la sécurité peut étre obtenue par d’autres moyens et lorsque cela est justifié dans le
DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, une commande d’arrét d’'urgence n’est pas exigée.

Lorsqu’en UTILISATION NORMALE, une partie de I’APPAREIL EM motorisée est destinée a ou
susceptible d’entrer en contact avec le PATIENT, et lorsque cela convient a 'application prévue,
il doit étre prévu un moyen qui permet de détecter le contact avec le PATIENT et d’arréter le
mouvement si le contact risque de le blesser.

La vérification est effectuée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES.
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201.9.8 DANGERS MECANIQUES associés aux systémes de support
201.9.8.3.3 Forces dynamiques dues a la charge des personnes
Addition:

NOTE La masse est accélérée sur 150 mm, puis décélére pendant la compression de la mousse sur 60 mm, ce qui

génere

une force équivalent a 2 a 3 fois a la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

Lorsqu’une analyse mécanique prouve que I'essai alternatif de charge statique produit des
valeurs plus élevées que I'essai de charge dynamique spécifié dans I'lEC 60601-1, il est
possible de renoncer a appliquer I’essai de charge dynamique fondé sur la GESTION DES RI

Lorsq
n'est |

Avant
horizd

En ce
s’asse
I'IEC

bas nécessaire.

de réaliser cet essai, un systeme de support/suspension PATIENTY est
ntalement, dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE:

qui concerne la surface de support/suspension lorsque le PATIENT,OuU I'OPERATEU
oir, des multiples de masses adéquats (tels qu'ils sont définis a la Figure
50601-1:2005, de 'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC©0601-1:2005/AMD2

équivalents a une CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE, qUi yeprésentent le PATIE

I’OPER
surfadg
de do

201.9

Parag

201.9

Les c
peuvel

IATEUR, comme cela est défini dans les instructions d'utilisation, sont appliqué
e pendant 1 min au moins. Toute perte de fonction ot dommage structurel suscé
hner lieu a un RISQUE inacceptable constitue une défaitlance.

8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE

faphes complémentaires:

8.4.101 Dispositif de protection.mécanique

brdes, chalnes ou courroies qui sont paralléles a d’autres cordes, chaines ou coy
nt étre considérées comme un'DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE lorsqu’elles n

pas en charge au cours d’'une UTILISATION NORMALE.

Les ¢

brdes, chaines ou courroies utilisées comme un DISPOSITIF DE PROTECTION MECA

doivemt étre accessibles.\pour effectuer un examen et les DOCUMENTS D’ACCOMPAGN

doive

La vé
D’ACC

201.9

t fournir des insfructions appropriées concernant cet examen.

rification est effectuée par des essais fonctionnels et par I'examen des DOCU
DMPAGNEMENT.

8.104' Dispositifs d’absorption des chocs

SQUES.

atique

placé

R peut
B3 de
2020)
NT ou
5 a la
ptible

rroies
b sont

NIQUE
EMENT

MENTS

Un dispositif d'amortissement approprié doit éfre prévu pour les cas ou une UTILISATION
NORMALE induit de fortes charges dynamiques, par exemple au cours d’'une accélération ou

d’'une

décélération rapide.

La vérification est effectuée par des essais fonctionnels.
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201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires et
excessifs

L’Article 10 de I'lEC 60601-1:2005, de I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, a I’exception du paragraphe 10.3 (Rayonnements a micro-
ondes), qui ne s’applique pas.

NOTE La norme IEC 60601-1 fait référence a la norme collatérale IEC 60601-1-3, qui est traitée a I’Article 203 du
présent document.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Artigle 11 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC.'§0601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.11.1.1 Température maximale en UTILISATION NORMALE

Additipn:

NOTE | Les restrictions du Tableau 22 de 'lEC 60601-1:2005 relatives a la température maximale admissiple des

parties
201.1

Remp
60601

L'APPA
I"alime
de l'al

Parag

201.1

Les L
équip
lorsq

ridead

a) un
m4
1.2

en contact avec de I'huile ne s'appliquent pas aux parties entiérement,immergées dans I'huile.
1.8 Coupure de I'alimentation/du RESEAU D’ALIMENTATION vers I’APPAREIL EM

acement du premier alinéa modifié pdar [I'IEC 60601-1:2005 et
-1:2005/AMD1:2012:

ntation ne doivent pas engendrer de perte-de la SECURITE DE BASE et qu'un rétabliss
mentation ne doive pas engendrer de perte des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

raphe complémentaire:

1.101 Protection contre les températures excessives des LIMITEURS DE FAISC|

e la lampe reste (sous tension pendant que le LIMITEUR DE FAISCEAU est recouvert p
x ou tout autreumatériau, réduisant la dissipation normale de chaleur:

P005/AMD2:2020, de toute SURFACE ACCESSIBLE du LIMITEUR DE FAISCEAU est dépas

b) un

dispositif de limitation de la durée qui empéche la lampe de fonctionner au-dela

I'lEC

REIL EM doit étre congu de telle maniére."qu'une coupure et un rétablissemgnt de

bment

EAU

MITEURS DE FAISCEAU. qUi incorporent un INDICATEUR DE CHAMP LUMINEUX doivent étre
s de l'un des dispgsitifs suivants afin de réduire I'élévation de température pgssible

ar des

COUPE-CIRGUIT THERMIQUE qui empéche la lampe de fonctionner lorsque la température
ximale admissible, selon le paragraphe 11.1.1 de I'l[EC 60601-1:2005 et de I'l[EC §0601-

see;

d’'une

pé

fode de 2 T suivant Sa TiSe el SeTvice ta pius Tecente par 'OPERATEUR,;

c) une mention figurant dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, qui détaille I'interrupteur de
limitation de la durée destiné a étre connecté de I'extérieur et a remplir la fonction décrite

au

point b) ci-dessus.

La vérification est effectuée par des essais fonctionnels et par I'examen des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.
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201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L’Article 12 de I'lEC 60601-1:2005, de I'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

Addition:

NOTE Conformément au paragraphe 12.4.5 de I'lEC 60601-1:2005, de 'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC
60601-1:2005/AMD2:2020, les aspects de cette question qui sont liés a la dose sont traités au paragraphe 203.6.4.3
du présent document.

201.1[3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS

L’Artidle 13 de I'lEC 60601-1:2005, de I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et déxI'lEC §0601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle 14 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC g0601-
1:200p/AMD2:2020 s'applique.

201.15 Construction de ’APPAREIL EM

L’Artidle 15 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I''EC §0601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de I'lEC 60601-1:2005:de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC §0601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique, .avec les exceptions suivantes:

201.16.8 Interruption de’l'alimentation électrique de parties d'un SYSTEME EM

Rempflacement du_( _premier alinéa modifié par [I'IEC 60601-1:2005 et | /I'IEC
60601-1:2005/AMD1:2012:

Un SY|STEME Emndoit étre congu de telle maniére qu'une interruption et un rétablissemg¢nt de
I'alimgntation>pour le SYSTEME EM dans son ensemble ou pour une partie quelcongue du
SYSTEME,EMne doivent pas engendrer de perte de la SECURITE DE BASE et qu'un rétablissement
de l'aljmentation ne doit pas engendrer de perte des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 17 de I'lEC 60601-1:2005, de I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et de I'lEC 60601-
1:2005/AMD2:2020 s'applique.

202 Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

L'IEC 60601-1-2 :2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s’appliquent, avec les exceptions
suivantes.

Article complémentaire:
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01 *Essais d’immunité des PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le FABRICANT peut réduire le plus possible les exigences d’essai applicables aux exigences
supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles énumérées dans le
Tableau 201.101 & un niveau pratique au moyen du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Lorsqu’il sélectionne les exigences a soumettre a I’essai, le FABRICANT doit prendre en compte
la sensibilité a 'environnement CEM, la probabilité de I'état et de la GRAVITE liés a la CEM, la
probabilité et la contribution & un RISQUE inacceptable au moyen du PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES.

La pricision des instruments d’essai utilisés pour évaluer I'immunité des APPAREILS EM, 1

pas é
L’instn
Seuls
L’APPA

La vé

203

L’'IEC
s'appl

203.4 Exigences générales

203.4

Remp

Lorsq
étre d

APPAR
54:20

++) RE

re affectée par les conditions électromagnétiques de I'essai.

ument d’essai ne doit pas influer sur I'immunité des APPAREILS EM.

des mesurages non invasifs doivent étre réalisés.

REIL EM soumis a I'essai ne doit pas étre modifié pour réaliser-cet essai d'immunit

ification est effectuée par I'examen du DOSSIER DE GESTION/DES RISQUES.

RADIOPROTECTION dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X de diagnhostic

60601-1-3:2008, I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD?
quent, avec les exceptions suivantes:

1 Déclaration de conformité

acement:

e la conformité d’un~APPAREIL EM ou d’un sous-ensemble avec le présent docume
Bclarée, cette déclaration doit prendre la forme suivante:

EILS A RAYONNEMENT X pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOPIE ... ++) IEC 60¢
P2

FERENCE DU MODELE OU DU TYPE

e doit

W~

2021

ht doit

b0 1-2-

Paragraphes complémentaires:
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.101 Conditions de qualification des termes définis

.101.1 Puissance électrique

La puissance électrique dans le circuit haute tension, mentionnée dans le présent document au

parag

ou
- P

— fegst le facteur dépendant de la forme d’onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE, sélec
comme suit et égal a

a)
b)
c)

- U

— | est le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

203.4

Le TAUX D’OSCILLATION de la tension de sortie d’'un‘APPAREIL EM avec GENERATEUR RADIOLQ
A TEN$ION CONSTANTE ne doit pas dépasser 4.%:

NOTE

203.4

Le TENIPS DE CHARGE est mesuré omme l'intervalle de temps entre:

- le
a
- le

Pour |
électr
dans |
entre

le mor[nent auquel il envoie le signal de fin de I''RRADIATION.

15 % de sa valeur de'créte; et

raphe 201.7.9.2.1.101, aux points c) et d), est calculée selon la formule suivante:

P=fUl

est la puissance électrique;

0,95 pour les APPAREILS EM qui comprennent un GENERATEUR RADIOLOGI(
SIX CRETES, ou

1,00 pour les APPAREILS EM qui comprennent un GENERATEUR /RADIOLOGI(
DOUZE CRETES ou un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A TENSION CONSTANTE; ou

pour les autres APPAREILS EM, la valeur la plus appropriée, Choisie en fonction

st |a HAUTE TENSION RADIOGENE;

101.2 TAUX D’OSCILLATION dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A TENSION
CONSTANTE

Voir aussi le 7.2 de 'lEC 60601-1-3:2008

101.3 TEMPS DE CHARGE

moment auquel la HAUTE TENSION RADIOGENE atteint pour la premiére fois une valeur

moment auquelele retombe finalement au-dessous de cette méme valeur.

bs APPAREILSCEM dans lesquels ’APPLICATION D’UNE CHARGE est contrdlée par commu
bnique deva HAUTE TENSION au moyen d'une grille contenue dans un tube électronig
le TUBE-RADIOGENE, le TEMPS DE CHARGE peut étre déterminé comme l'intervalle de
e moment auquel 'INTEGRATEUR DE TEMPS envoie le signal de début de I''RRADIAT

forme d’onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE, avec indication’de la valeur choisig;

fionné

QUE A

UE A

de la

GIQUE

égale

tation
ue ou
femps
ION et

Pour les APPAREILS EM dans lesquels ’APPLICATION D’UNE CHARGE est contrdlée par commutation
simultanée dans les circuits primaires, a la fois du circuit haute tension et de I'alimentation du
chauffage du filament du TUBE RADIOGENE, le TEMPS DE CHARGE doit étre déterminé comme
I'intervalle de temps entre le moment auquel le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE dépasse pour
la premiere fois 25 % de sa valeur maximale et le moment auquel il retombe finalement au-

desso

NOTE

us de cette méme valeur.

Voir aussi la définition 3.37 de I'l|EC 60601-1-3:2008.


https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

- 108 - IEC 60601-2-54:2022 © |IEC 2022

203.4.101.4 TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL

Le TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL est déterminé selon le 203.6.5.101 comme le TEMPS
DE CHARGE minimal:

203.5—tdentificatiom; mmarquage—et-documentation-des APPAREILS EM—

203.5{2.1 Références dans les paragraphes

Amenflement:

pour I'application d’'une CHARGE durant laquelle la valeur moyenne du KERMA DANS L’AIR
atteinte ne différe pas de plus de 20 % de celui atteint pour un TEMPS DE CHARGE au moins
50 fois supérieur, mesuré conformément a 203.6.3.2.103, et

non inférieur au plus court TEMPS DE CHARGE pour lequel les exigences de constance en
203.6.3.2.102 c) 2) et les exigences de reproductibilité en 203.6.3.2.102 d) sont satisfaites.

Dans |le Tableau 2 de I'IEC 60601-1-3:2008, la ligne relative aux pretocoles cliniques du

paragfaphe 5.2.4.4 ne s'applique pas.

203.5J2.4 Instructions d’utilisation
203.5/2.4.4 Protocoles cliniques
Le paragraphe 5.2.4.4 de I'lEC 60601-1-3:2008 ne s'applique pas.

203.5)2.4.5 Effets déterministes

Paragraphes complémentaires:

203.5/2.4.5.101 Informations dosimétriques relatives aux APPAREILS A RAYONNEMENT X

a)

La vérification est effectuée par I'examen des instructions d’utilisation.

b)

spécifiés pour la'RADIOSCOPIE et/ou la SERIOGRAPHIE
Niyeaux de dose a la peau

Lep instructions d’utilisationidoivent attirer I'attention sur les RISQUES d’effets déterministes
(rd4actions tissulaires) liés-aux niveaux de dose a la peau dans le cadre de I'UTILISATION
PREVUE, en cas d’exposition répétée ou prolongée. L'effet des différents réglages pogsibles
en| RADIOSCOPIE et (RADIOGRAPHIE sur la QUALITE DE RAYONNEMENT, le KERMA DANS L'AIR DE
REFERENCE ou le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE délivré doit étre décrit.

Réglages-possibles

Les_dnstructions d’utilisation doivent indiquer les configurations possibles fournies |par le
FABRICANT, telles que les MODES DE FONCTIONNEMENT, les PARAMETRES DE CHARGE et d’Autres
paramétres de fonctionnement qui ont une incidence sur la QUALITE DE RAYONNEMENT ou la
valeur applicable du (DEBIT DE) KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE dans le cadre de 'UTILISATION
PREVUE. Lorsque ces informations s’appliquent, elles doivent comprendre:

1) les MODES DE FONCTIONNEMENT en RADIOSCOPIE, désignés, par exemple, par résolution

"normale", "faible", "élevée" ou "mode dose" normal, faible ou élevé;

2) les réglages pour un MODE DE FONCTIONNEMENT type, comme cela est décrit au point 1),
qui mentionnent les valeurs par défaut et les plages possibles des facteurs variables
apres le choix du MODE DE FONCTIONNEMENT;

3) les PARAMETRES DE CHARGE et autres paramétres de fonctionnement en RADIOSCOPIE qui
délivrent le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE le plus élevé possible;
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4) les PARAMETRES DE CHARGE et autres paramétres de fonctionnement en RADIOGRAPHIE

qui délivrent le KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE par image le plus élevé possible;

5) les réglages de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE qui correspondent aux v
minimale et type du KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE ou du DEBIT DE KERMA DANS L'
REFERENCE.

La vérification est effectuée par I’examen des instructions d’utilisation.

c)

d)

* données de RAYONNEMENT

Les instructions d’utilisation doivent spécifier, pour les MODES DE FONCTIONNEMENT
ensembles de valeurs décrits selon les réglages au point b) ci-dessus, les v

ctués selon la méthode décrite en 203.5.2.4.5.102.

D9 plus, les instructions d’utilisation doivent spécifier, pour les MODES DE FONC|TIONN
et|les ensembles de valeurs décrits selon les réglages en b) 1) et b) 2) du présent 2
leg valeurs représentatives du (DEBIT DE) KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE;.sur la b3
mesurages effectués selon la méthode décrite en 203.5.2.4.5.102, et si.ces valeur
ajystables par I'OPERATEUR dans le MODE DE FONCTIONNEMENT, ‘en question,
delux réglages des paramétres suivants:

e | les FILTRES ADDITIONNELS sélectionnables;
e | la DIMENSION DU CHAMP D’ENTREE
o | la fréquence de répétition des impulsions du RAYONNEMENT X.

Dgs informations doivent étre fournies sur les gonfigurations de I’APPAREIL EM
gépmétries d’essai utilisables dans la PROCEDURE/décrite en 203.5.2.4.5.102 pour V

aleurs
AIR DE

et les
aleurs
rages

EMENT
rticle,
se de
5 sont
pour

et les
érifier

leg valeurs indiquées. Bien qu’il soit exigé defournir des indications qui permett¢nt de

procéder a une vérification par mesurage selon 203.5.2.4.5.102, les valeurs déc
vent étre déterminées a l'origine par(d’autres méthodes, y compris le calcy

NQTE 1 Les valeurs mesurées sont(comparées aux valeurs déclarées dans les instructions d’utilisati

tilisation. Les valeurs spécifiées pour le (DEBIT DE) KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE]
larations concernant la variation de ces valeurs sont vérifiées a 'aide de la md

PA[TIENT,)comme cela est spécifié pour le type d’APPAREIL DE RADIOSCOPIE:

arées
I, qui
cation

es.

pn. Par
ctions
et les

thode
berites

NTREE

LelPQINT DE REFFRENCE D'ENTREF PATIENT se situe:

— a1 cmau-dessus du SUPPORT PATIENT pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X, 'ENS
RADIOGENE étant situé au-dessous du SUPPORT PATIENT;

EMBLE

— a 30cm au-dessus du SUPPORT PATIENT pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X,

I’ENSEMBLE RADIOGENE étant situé au-dessus du SUPPORT PATIENT;
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a 15cm de I'ISOCENTRE dans la direction du FOYER dans le cas des APPAREILS A
RAYONNEMENT X a arceau ou

dans le cas des APPAREILS A RAYONNEMENT X a arceau sans ISOCENTRE, sur un point
le long de ’AXE du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X défini par le FABRICANT comme étant
représentatif du point d’intersection de I’AXE du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec la
SURFACE DU PATIENT. Dans ce cas, la déclaration figurant dans les instructions
d’utilisation doit inclure la justification du choix de la position par le FABRICANT ou

sur le point représentant la DISTANCE FOYER-PEAU minimale pour les APPAREILS A
RAYONNEMENT X a arceau, avec une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE inférieure a

45 cm,

La
203.5
Utilise

- po
20

NOTE 2 Pour le positionnement latéral de l'arceau, la meéme definition du POINT DE REFERENCE.D
PATIENT est utilisée en relation avec I'ISOCENTRE comme cela est décrit ci-dessus pour les arceaux.

dans le cas d’APPAREILS A RAYONNEMENT X différents de ceux mentionnés ci-desq
POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT doit étre spécifié par le FABRICANT}

vérification est effectuée par I'examen des instructions d’utilisation.
2.4.5.102 *Essai relatif aux informations dosimétriques
r la PROCEDURE d’essai suivante pour déterminer les informations dosimétriques:

ur le FANTOME, utiliser un bloc rectangulaire en polyméthacrylate de méthyle (PMM

fabriqué a partir de couches de matériau.);

- ut
pld
- ajt
pri
po
pld

- pk

oy

NQ

—  Mme
va

— M4

iser un DOSIMETRE avec un détecteur de mesure.suffisamment petit pour ne pas ¢
s de 80 % de la surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X dans le plan de mesure;

ster la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE‘&.8a valeur minimale. Placer le FANTOME
BS que possible du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, en laissant autant de distanc
ssible entre 'ENSEMBLE RADIOGENE et la- SURFACE D’ENTREE du FANTOME. (Ceci ré
s possible I’effet de RAYONNEMENT DIFFUSE sur les mesurages.)

cer le détecteur de mesure:

FANTOME sont distants d’at;moins 20 cm)

en un point situé a_mi-distance entre le FOYER et la SURFACE D’ENTREE du FANTOME
ce cas, les VALEURS MESUREES comprennent une mise a l'‘échelle a la dis
géométrique appropriée.

TE 1 Ce positionnement réduit le plus possible I'influence du rayonnement parasite dans la lecture

bsurer 1©.DEBIT DE KERMA DANS L’AIR pour les réglages radioscopiques pour lesque
eur(e-DEBIT DE KERMA DANS L’AIR de référence doit étre déclarée en 203.5.2.4.5.1

b SUrer le KERMA DANS L’AIR par image pour les réglages radioscopiques dont la décla

ENTREE

us, le

1A) de

cm d’épaisseur, avec des cOtés supérieurs ou égauxa-25 cm. (Le FANTOME peut étre

ouvrir

aussi
e que
Huit le

au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement si le détecteur de mesurg et le

Dans
tance

s une
D1 ¢);

ration

est exigee en 203.5.2.4.5.707 c);

NOTE 2 Lorsque les mesurages

impliquent des COMMANDES AUTOMATIQUES D’EXPOSITION, Vérifier les

PARAMETRES DE CHARGE qui s’appliquent sans le détecteur de mesure, puis effectuer les mesurages de dose en
réglant ces PARAMETRES DE CHARGE en mode manuel.

— pour chaque réglage, le (DEBIT DE) KERMA DANS L'AIR doit étre mesuré, en utilisant le FANTOME

dé
[ ]

crit, pour deux réglages des paramétres suivants:
les FILTRES ADDITIONNELS sélectionnables;

les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE de I'OPERATEUR représentatives, qu’il est possible de

sélectionner;

la fréquence de répétition des impulsions du RAYONNEMENT X.
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203.5.2.4.101 PROTOCOLES D'EXAMEN

Lorsque des PROTOCOLES D'EXAMEN sont proposés par le FABRICANT et sont préchargés sur
I'APPAREIL, les instructions d'utilisation doivent indiquer s'ils constituent des recommandations
a appliquer directement pour optimiser le fonctionnement ou s'ils ne sont que des exemples/des
points de départ a remplacer par des protocoles plus spécifiques établis par I'ORGANISME
RESPONSABLE.

La vérification est effectuée par I'examen des instructions d’utilisation.

203.6 Gestion des RAYONNEMENTS

203.6)1 Généralités

Paragraphes complémentaires:

203.6{1.101 Gestion du stockage d’images de RADIOSCOPIE

Il conyient que les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RARIOSCOPIE soient capables
de stpcker la SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE)RADIOSCOPIE a dep fins
d'AFFICHAGE. Cette capacité peut étre limitée au stockage d'images, comme suit:

e auix fréquences d'impulsion jusqu'a 10 impulsions par seconde, les 30 derniéres secpndes
de|la RADIOSCOPIE;

e pour les fréquences d'impulsion supérieures a 10 impulsions par seconde, les 300 derpiéres
impges;

e pour les RADIOSCOPIES continues, les 10 derniéres secondes de la radioscopie.

La vérification est effectuée par des essais forictionnels.

203.6)1.102 Gestion des PROTOCOLES D'EXAMEN

Lorsque les PROTOCOLES D'EXAMEN-sont préchargés et que I'UTILISATION PREVUE des APPAREILS
A RAY[ONNEMENT X couvre les\:applications sur les personnes adultes et les applictions
peédiafriques, la désignation‘de ces protocoles doit établir une distinction claire entfe les
applicptions sur les personnes adultes et les applications pédiatriques.

Pour les appareils sans SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE:

— il ¢onvient que*'OPERATEUR ait le choix parmi au moins trois tailles de PATIENTS pqur les
PATIENTS .adultes;

— dans |é cas ou 'UTILISATION PREVUE comprend les applications pédiatriques, il convient que
I'OPERATEUR ait le choix parmi au moins trois tailles de PATIENTS pour les PATIENTS

pé'diatriques:

La vérification est effectuée par examen ou par les essais fonctionnels appropriés.
203.6.2 Déclenchement et arrét de I'IRRADIATION

203.6.2.1 Déclenchement et arrét normaux de I’IRRADIATION

Addition:

a) il ne doit pas étre possible de déclencher une autre IRRADIATION ou, dans le cas de la
SERIOGRAPHIE, une autre série, sans relacher la commande qui a déclenché I''RRADIATION
précédente;

b) il doit étre prévu un moyen permettant a 'OPERATEUR d’arréter ’APPLICATION D’UNE CHARGE
a tout moment avant sa fin prévue, sauf dans le cas de la SERIOGRAPHIE ou de I’APPLICATION
D’UNE CHARGE unique pendant un TEMPS DE CHARGE de 0,5 s ou moins.
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Pendant la SERIOGRAPHIE, 'OPERATEUR doit pouvoir arréter les APPLICATIONS DE CHA

RGE a

tout moment, mais des moyens peuvent étre fournis pour permettre de terminer chaque

APPLICATION DE CHARGE unique de la série en cours;

c) pour le fonctionnement en RADIOSCOPIE, lorsque la durée de I'IRRADIATION est déterminée
par 'OPERATEUR pendant qu’elle se déroule, un INTEGRATEUR DE TEMPS doit étre fourni,
avertissant I'OPERATEUR par un signal sonore de la fin de périodes cumulées de
I’APPLICATION D'UNE CHARGE. L’INTEGRATEUR DE TEMPS doit avoir les caractéristiques

suivantes:

1) il doit étre possible de définir la durée de l'intégrateur de fagon a permettre les

APPLICATIONS DE CHARGE en une durée cumulative maximale de 5 min sans

qu’un

avertissement soit émis. Il peut également étre prévu un dispositif qui permet de définir

des durees inférieures a 5 min. Toute APPLICATION D'UNE CHARGE effectuee sans-ré
du dispositif et toute APPLICATION D’'UNE CHARGE effectuée aprés I’'expiration deda p
définie le plus réecemment doit provoquer 'émission d’un avertissement sonore cqg
audible pendant toute la durée de I’APPLICATION DE LA CHARGE;

2)| il doit étre possible de réinitialiser le dispositif, sans empéchgr.,ou interr
I’APPLICATION D’UNE CHARGE, afin d’arréter le signal et de permettre_de“cumuler d’
périodes d’APPLICATION DE CHARGE, ne dépassant pas _chacune 5 min,
déclenchement d’un avertissement;

3)| toute commande de réglage ou de réinitialisation de la temporisation doit étre sé
de toute COMMANDE D’IRRADIATION.

d) ouftre 'INTEGRATEUR DE TEMPS exigé au point c) ci-dessus, un systéme doit assurer

omatique au cas ou I’APPLICATION D’UNE CHARGE, en RADIOSCOPIE se poursuif

I'intervention de ce dispositif en CONDITION NORMALE, il doit étre possible de la repren
relachant et en actionnant de nouveau la COMMANDE D’IRRADIATION;

e)
ONNEMENT X doit mettre fin a I'APPLIGATION D'UNE CHARGE en 0,1 s a partir de I'i
uel I'OPERATEUR déclenche la commande (par exemple, en reladchant la pression s
ale). Le temps le plus court possible est souhaitable.

Pdqur un EVENEMENT D'IRRADIATION DE RADIOSCOPIE de 0,5s ou moins, I'APPAFR
RAYONNEMENT X doit mettre fin a“I'APPLICATION D'UNE CHARGE en 0,5 s a partir de ['i
auquel I'OPERATEUR déclenchesla commande (par exemple, en relachant la pression s
példale).

Les ipstructions d'utilisation doivent indiquer les durées d'EVENEMENT D'IRRADIATI
RADIOSCOPIE pour lesquelles une RADIOSCOPIE peut continuer aprés le déclenchement
comminde, comme cela est décrit en 203.6.2.1 e), et la durée maximale pendant laqu
RADIOBCOPIE peutscontinuer dans chacun des cas décrits.

La vérificatiomest effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

Paragraphes complémentaires:

glage
Briode
ntinu,

bmpre
Autres
sans

parée

I'arrét
sans

rruption pendant plus de 10 min. Si I'APPLICATION D'UNE CHARGE est arrétéle par

ire en

our un EVENEMENT D'IRRADIATION DE RADIOSCOPIE de plus de 0,5s, I'APPAREIL A

hstant
ir une

EIL A
hstant
ir une

DN DE
de la
Blle la

203.6.2.1.101 VERROUILLAGE du mode de charge

Tout APPAREIL A RAYONNEMENT X MOBILE équipé d’un chargeur de batterie intégré doit com
un systeme interdisant I'accés de personnes non autorisées aux commandes des mouve

porter
ments

motorisés et a I’émission de RAYONNEMENT X sans toutefois empécher la charge des batteries.

NOTE Un exemple de dispositif qui permet de satisfaire a cette exigence est I'installation d'une commande a clé
de telle sorte que les mouvements motorisés et I'’émission de RAYONNEMENT X ne soient possibles qu’en présence

de la clé, la batterie pouvant étre chargée en I'absence de la clé.

La vérification est effectuée par examen.


https://iecnorm.com/api/?name=cf19cff02e591aa5b0dc5b8f94cf8edd

IEC 60601-2-54:2022 © |EC 2022 - 113 -

203.6.2.1.102 Raccordements de VERROUILLAGES extérieurs

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X, a I’exception des APPAREILS A RAYONNEMENT X MOBILES,
doivent étre équipés de raccordements pour dispositifs électriques extérieurs, distincts de
I’APPAREIL EM, capables

— soit d’empécher le GROUPE RADIOGENE de commencer a émettre un RAYONNEMENT X,

— soit de faire arréter I’émission de RAYONNEMENT X par le GROUPE RADIOGENE,

— soit les deux.

Lorsque I’état des signaux émis par ces dispositifs électriques extérieurs n’est pas affiché sur
AN DES BEE N e HPAGNEMEN i O i-ees magions a

I'intenftion de 'ORGANISME RESPONSABLE qui stipulent qu’il convient que I’état des signaux soit

par des moyens visuels intégrés a l'installation.

NOTE | Ce dispositif peut par exemple étre utilisé pour garantir la présence d’'une BARRIERE DEPROTECTION FONTRE
LE FAISCEAU pendant la RADIOSCOPIE.

La véfification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6)2.2 Mesures de sécurité contre la défaillance de I’arrét normal de ’IRRAD|ATION

Additipn:

Dans |e cas ou la coupure normale dépend d’'un mesuragé du RAYONNEMENT

— lajmesure de sécurité doit comprendre un systéme de coupure de I'IRRADIATION en ¢as de
défaut de la coupure normale, et

— soft le produit de la HAUTE TENSION RADIOGENE, du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENH et du
TEMPS DE CHARGE doit étre limité a 60 k\Ws-par IRRADIATION, soit le PRODUIT COURANT [TEMPS
dojit étre limité a 600 mAs par IRRADIATION.

La vérification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6)3 Dose de RAYONNEMENT et qualité de RAYONNEMENT
203.643.1 Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de la QUALITE DE RAYONNEMENT
Additipn:

a) leg systémes de\commande automatique des PARAMETRES DE CHARGE doivent permettfe une
plage de combinaisons adéquate de PARAMETRES DE CHARGE présélectionnables, d¢ telle
sorte queNla-commande automatique s'applique a des plages satisfaisant a I'’exigence de la
norme(collatérale;

b)[ pour les systemes de commande automatique des PARAMETRES DE CHARGE etfou la
FILTRATION ADDITIONNELLE a commande automatique en RADIOSCOPIE, il doit étre
considéré que I'exigence de la norme collatérale est satisfaite lorsque

— au moins deux niveaux convenablement différenciés de la quantité contrélée peuvent
étre choisis; ou

— au moins deux niveaux convenablement différenciés pour un PARAMETRE DE CHARGE
caractéristique et/ou une FILTRATION ADDITIONNELLE a commande automatique, ou des
fonctions convenablement différenciées pour des PARAMETRES DE CHARGE
interdépendants et/ou une FILTRATION ADDITIONNELLE a commande automatique peuvent
étre choisis; ou

— de fagon complémentaire, une commande manuelle indépendante du SYSTEME DE
COMMANDE AUTOMATIQUE est possible.

La vérification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.
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203.6.3.2 Reproductibilité des CARACTERISTIQUES DE SORTIE DU RAYONNEMENT

Paragraphes complémentaires:

203.6.3.2.101 Reproductibilité des CARACTERISTIQUES DE SORTIE DU RAYONNEMENT en
RADIOGRAPHIE

Le coefficient de variation des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L'AIR ne doit pas étre
supérieur a 0,05 pour toute combinaison des PARAMETRES DE CHARGE.

La vérification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

Effectuer 10 mesurages du KERMA DANS L’AIR en 1 h, dans les conditions d’essai confornlres au
paragfaphe 203.6.3.2.103, pour chacun des paramétrages d’essai A, B, C et D conformes au
Tableau 203.101.

Calculer le coefficient de variation pour chacune des séries de mesurages|et le KERMA DANS
L’AIR moyen pour les paramétrages d’essai C et D, afin de vérifier la conformité.

203.6)3.2.102 Linéarité et constance en RADIOGRAPHIE
a) La[linéarité du KERMA DANS L’AIR sur des intervalles limités des“PARAMETRES DE CHARGE

En ce qui concerne le fonctionnement en RADIOGRAPHIE,“les quotients de la moyenrle des
VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’'AIR divisées par les valeurs présélectionnées pu les
vaJeurs du PRODUIT COURANT TEMPS indiquées, ou l€ produit des valeurs du COURANT DANS
LE|TUBE RADIOGENE et du TEMPS DE CHARGE, obtenus

— | pour deux réglages consécutifs du TEMRS'DE CHARGE ou du COURANT DANS LH TUBE
RADIOGENE ou du PRODUIT COURANT TEMRS

— |ou a l'un des deux réglages des “RARAMETRES DE CHARGE ci-dessus, lorsque la
présélection est continue et que les-aleurs présélectionnées different d’'un facteur aussi
proche que possible de 2, mais_nen supérieur a 2,

ne| doivent pas différer de plus de.0,2 fois la valeur moyenne de ces quotients:

_ K, K2
| K1 _ K2 |302—Q1 Q
Q @ 2
K1 K2
— - —t —
Ki _ Kz <02 by bty
ou
Ki. K2 sont les moyennes des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’'AIR;

Q, et Q, sontles PRODUITS COURANT TEMPS indiqués;
l1 et /2 sont les COURANTS DANS LE TUBE RADIOGENE indiqués;
tyett, sont les TEMPS DE CHARGE indiqués.

La vérification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

Effectuer 10 mesurages du KERMA DANS L’AIR en 1 h, dans les conditions d’essai conformes
au paragraphe 203.6.3.2.103, pour chacun des paramétrages d’essai E et F conformes au
Tableau 203.101.
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Calculer la valeur moyenne du KERMA DANS L’AIR pour les deux séries de mesurages. Utiliser
ces valeurs moyennes et celles relatives aux paramétres d’essai C et D afin de vérifier la
conformité selon la formule.

Tableau 203.101 — Essais destinés a vérifier la reproductibilité et la linéarité

Parameétre d’essai A B (o D E F

HAUTE TENSION RADIOGENE La plus La plus 50 % de 80 % de 50 % de 80 % de

basse haute la plus haute |la plus haute | la plus haute la plus
haute

COURANT DANS LE TUBE La plus La plus Donnant Valeurs proches des

RADIOGENE ou PRODUIT haute basse 1uGy a5 uGy?® paramétrages C et D

COURANT TEMPS @

TEMPS|DE CHARGE Entre 0,01 s et 0,32 s pour tous les paramétrages

a8 Selon les possibilités avec les paramétres définis dans les lignes précédentes.

b Valeurs de DOSE correspondent au kerma dans I'air dans le PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE;,

b)

c)

Reg

D4
RA

satisfaire a 'une ou I'autre des exigences suivantes:
le coefficient de variation des VALEURS MESUREES, JU-KERMA DANS L’AIR ne doit pgs étre

La

Cdg

Lo
co

RADIOGRAMMES associés ne doit pas dépasser une valeur de

DIOGRAPHIE, pour contrbler I''lRRADIATION en RADIOGRAPHIE'DIRECTE, la reproductibili

supérieur a 0,05; ou

constante de l'objet irradié.
vérification est effectuée en adoptant les PROCEDURES d’essai suivantes:

— Conditions d’essai
Utiliser les conditions d'essai conformément au paragraphe 203.6.3.2.10]

ou de 80 kV lorsqu’elle est réglable manuellement.

variation(du KERMA DANS L'AIR.

productibilité des commandes automatiques d’exposition pour dalRADIOGRAPHIE DIRECTE

ns le cadre du fonctionnement d’une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITIQN en
é doit

la variation de densité optique des RADIOGRAMMES associés ne doit pas dépassér une
valeur de 0,10 pour une HAUTE TENSI@NY}YRADIOGENE inchangée et une épajsseur

i) Conformité du coefficient de variation des VALEURS MESUREES du KERMA DANS |'AIR:

avec

une HAUTE TENSIONRADIOGENE représentative de I'UTILISATION PREVUE spélifiée,
Effectuer 10~mesurages du KERMA DANS L'AIR en 1 h. Calculer le coefficignt de

ii) Conformité-de la variation de densité optique, voir la PROCEDURE d'essai du pqint c).

nstance des'‘commandes automatiques d’exposition pour la RADIOGRAPHIE DIRECTH
rs du fonctionnement d’'une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION en RADIOGRAPHIE pour
htrdlen* 'IRRADIATION en RADIOGRAPHIE DIRECTE, la variation de densité optique des

1) 0,15 due aux modifications de la HAUTE TENSION RADIOGENE, I'épaisseur de l'objet irradié

étant constante,

2) 0,20 due aux modifications d’épaisseur de |'objet irradié, la HAUTE TENSION RADIOGENE

étant constante,

3) 0,20 due aux modifications concernant a la fois la HAUTE TENSION RADIOGENE et

I’épaisseur de I'objet irradié.

La vérification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

i) Meéthode

Mesurer la densité optique de RADIOGRAMMES de FANTOMES constitués d’eau ou d’une
autre substance équivalente au tissu, réalisés avec la COMMANDE AUTOMATIQUE
D’EXPOSITION active. Déterminer les variations de densité pour différentes épaisseurs
de FANTOMES et différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES.
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Montage d’essai
Utiliser un montage d’essai ayant les caractéristiques suivantes:

1) une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE de 1 m ou correspondant & I’'UTILISATION

PREVUE, qui reste inchangée pour tous les essais d’'une méme série;

2) une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE 18 cm x 24 cm comme RECEPTEUR D
RADIOLOGIQUE, la méme cassette servant a tous les essais d’une méme sé

‘IMAGE

rie;

3) un ENSEMBLE RADIOGENE d’un type spécifié pour I'utilisation avec le GENERATEUR
RADIOLOGIQUE soumis a l’essai. Le CHAMP DE RAYONNEMENT X est aligné et réglé

a 18cmx 24 cm a la SURFACE D’ENTREE de la cassette et ce réglage
inchangé pour tous les essais d’'une méme série;

reste

i)

4) un moyen qui permet de monter la chambre de mesure de la coMm
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION d’une maniéere et dans une position correspon
I’'UTILISATION PREVUE;

5) des FANTOMES de trois épaisseurs différentes, 10 cm, 15 cm et-20 cm, ¢
d’une taille qui recouvre complétement la cassette, le FANTOME utilisé pq
essai particulier étant monté aussi prés que possible de la SURFACE D’ENTH
la cassette;

6) une grille focalisée ayant les limites d’emploi appropriees;

7) un systeme précis et reproductible de développemerit des films et de mes
la densité optique des films développés.
Film radiographique et écran renforgateur

Utiliser une combinaison de FILM RADIOGRAPHIQUE et d’ECRAN RENFORGATEU
type spécifié comme convenant a I'UTILISATION PREVUE de la COMMANDE AUTOMA
D’EXPOSITION.

Pour chaque série d’essais, choisir des films qui proviennent d’un méme ot
I’lhomogénéité des caractéristiques a été vérifiée.
Paramétrage de la commandecautomatique d’exposition

1) Sélectionner le champ “central de la chambre de mesure de la CcoMm
AUTOMATIQUE D’EXPOSHEION.

2) Effectuer tous réglages exigés dans les instructions d’utilisation pour app
la correction de)densité correspondant a la combinaison type de film
utilisée et pour.obtenir sur le film développé une densité optique mesurée
a 1,3, avetiuhe HAUTE TENSION RADIOGENE de 80 kV et le FANTOME de 15 ¢

Sélection duy COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

Sauf dans le cas d’essais concernant une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITI
fonetionne avec un TEMPS DE CHARGE fixe, sélectionner une valeur de COURAN

VIANDE
Hant a

hacun
ur un
EE de

ire de

R d’un

TIQUE

, dont

MMANDE

liquer
écran
e 1,1
m.

DN qui
[ DANS

LENTUBE RADIOGENE donnant pendant les essais des TEMPS DE CHARGE qui dépassent

de trois fois le TEMPS DE CHARGE spécifié le plus court, mais ne qui ne dépasse
1 s. Noter chaque valeur sélectionnée.

Nt pas

vi)

Lorsqu’il n’est pas possible de sélectionner une valeur appropriée de COURANT DANS
LE TUBE RADIOGENE, choisir une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE différente pour

permettre d’atteindre la plage de TEMPS DE CHARGE spécifiée avec le régla

ge de

COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus proche de la valeur déterminée appropriée.

Essais en CHARGE

Effectuer huit essais en CHARGE, en employant les combinaisons de HAUTE TENSION

RADIOGENE et d’épaisseur de FANTOME indiquées dans le Tableau 203.1

02 et

quatre CHARGES supplémentaires a 80 kV avec un FANTOME de 15 cm d’épaisseur.

Développer les films; mesurer et noter la densité optique de chaque image.
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Tableau 203.102 — Applications de CHARGE pour les essais des commandes
automatiques d’exposition

HAUTE TENSION RADIOGENE 2 Epaisseurs de FANTOME
kV cm
60 P 10 et 15
80 15 et 20
100 15 et 20
120 10 et 15

d) Rd

D4
RA
D’l
de

LOIrsque (.elldilleb ae ces Vdieuls Tie SOMNU Pas bb‘lb‘bli()lllldl)leb, (.llUibi[ Iad VdieUur
sélectionnable la plus proche.

Lorsque cette valeur n’est pas comprise dans la plage spécifiée, utiliser la valeur
la plus proche dans la plage spécifiée et sélectionner d’autres valeurs, aussi
régulierement espacées que possible dans la plage réduite.

vii) Critéres de conformité
La conformité est obtenue si

1) pour les quatre CHARGES appliquées avec le FANTOME de 15 cm et a difféfentes
HAUTES TENSIONS RADIOGENES, aucune VALEUR MESUREE de la densité optique ne
différe de plus de 0,15 par rapport a la moyenne'des quatre valeurs et si acune
valeur ne difféere de plus de 0,15 par rapport aune valeur adjacente de la HAUTE
TENSION RADIOGENE,

2) pour chacune des quatre paires de '@HARGES appliquées a la méme HAUTE
TENSION RADIOGENE (avec des FANTOMES d’épaisseur différente), aucune VALEUR
MESUREE de la densité optique ne“differe de plus de 0,2 par rapport a [‘autre
valeur de la paire,

3) pour la série compléte des huit applications de CHARGE, aucune VALEUR ME|SUREE
de la densité optique ne differe de plus de 0,2 de la moyenne des huit valgurs,

4) pour cinq applications de CHARGE a des paramétres d’essai constants, a 84 kV et
avec un FANTOME de_15 cm d’épaisseur, aucune VALEUR MESUREE de la densité
optique ne differeo'de plus de 0,1 par rapport a la valeur moyenng des
cing valeurs.

productibilité des commandes automatiques d’exposition pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE

ns le cadre ,du’ fonctionnement d’'une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITIQN en
DIOGRAPHIE, pour contrdler 'IRRADIATION en RADIOGRAPHIE INDIRECTE avec des DISPQSITIFS
MAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X, la reproductibilité doit satisfaire a 'une ou ['autre
S exigences suivantes:

le rapport entre les VALEURS MESUREES du KERMA DANS L'AIR les plus élevées et les moins
élevées doit étre inférieur a 1,2; ou

o-Plopaa

A [ T Tl Y o AN AV4 :v\"ﬂ»’n ntr
aveeaeSBISPeSHH S D NNVt ZANLLEAS~AY LA~ 2~ ) € |appu| e e

les DONNEES LINEARISEES moyennes les plus élevées et les moins élevées sur une
REGION D'INTERET constante doit etre inférieur a 1,2 pour une HAUTE TENSION RADIOGENE
constante et une épaisseur constante de I'objet irradié; ou

avec des DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X intégrés et si I'INDICE
D'EXPOSITION selon I'lEC 62494-1:2008 est affiché, le rapport entre I'INDICE D'EXPOSITION
le plus élevé et le moins élevé dans la REGION D'IMAGE PERTINENTE doit étre inférieur a
1,2 pour une HAUTE TENSION RADIOGENE constante et une épaisseur constante de I'objet
irradié.
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vérification est effectuée en adoptant les PROCEDURES d’essais suivantes:
Conformité du rapport des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L'AIR:
— Conditions d’essai

2022

Utiliser les conditions d'essai conformément au paragraphe 203.6.3.2.103 avec une
HAUTE TENSION RADIOGENE représentative de I'UTILISATION PREVUE spécifiée, ou de

80 kV lorsqu’elle est réglable manuellement.

Effectuer 10 mesurages du KERMA DANS L'AIR en 1 h. Calculer le rapport entre les

VALEURS MESUREES les plus élevées et les moins élevées du KERMA DANS L'AIR.

i) Conformité du rapport des DONNEES LINEARISEES moyennes ou de I'INDICE D'EXPOSITION

moyen:

203.6
203.6
Dispo
comb

néces
par le

Aligne
DE FAI

Dispo
le ma
selon

203.6

a) Qd

— Conditions d’essai

Utiliser I'APPAREIL A RAYONNEMENT X dans des conditions représentative
I'UTILISATION PREVUE spécifiée, concernant les réglages de la géométrie et le

de PMMA, dont la section et I'épaisseur correspondent a cette UTIASATION PRE

PREVUE spécifiée, ou de 80 kV si elle est réglable manuellement.

moyen le plus élevé et le moins élevé.

3.2.103 Conditions des mesures du KERMA)DANS L’AIR

3.2.1031 Dispositions de mesure

5 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT-de I'appareil en essai.

SCEAU ETROIT.

203.6.3.2.108.27a).

DANS L’AIR

alité de rayonnement

s de
choix

du MODE DE FONCTIONNEMENT, le PATIENT étant remplacé par un FANTOME constitué

VUE.

Au minimum, un fantéme de 20 cm d'épaisseur et d'une superficie de 25 cm x5 cm
doit étre utilisé, avec une HAUTE TENSION RADIOGENE repréSentative de I'UTILI$ATION

Acquérir 10 images par série de conditions. Calculér Jé rapport entre les DONNEES
LINEARISEES moyennes les plus élevées et les moins élevées ou I''NDICE D'EXPOSITION

ser le GENERATEUR RADIOLOGIQUE ou lelsous-ensemble soumis a l'essai de fagoph a le
ner avec un ENSEMBLE RADIOGENE (et le cas échéant, avec les autres sous-ensembles
saires pour constituer un GROUPE RADIOGENE), qualifié de compatible avec cette utilisation

r PENSEMBLE RADIOGENE, -l& DIAPHRAGME et le DETECTEUR DE RAYONNEMENT en CONPITION

ser le matériau d’ATTENUATION nécessaire prés de ’'ENSEMBLE RADIOGENE ou sélectjonner
ériau d’ATTENUATION spécifié en 203.6.3.2.103.2 b). Vérifier la QUALITE DE RAYONNEMENT

3.2.103.2 ATTENUATION et QUALITE DE RAYONNEMENT pour le mesurage du KERMA

Assurer que la QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X qui sort de
I’ENSEMBLE RADIOGENE est conforme aux conditions spécifiées pour I'UTILISATION NORMALE.
Dans le cas ou ces conditions ne sont pas spécifiées, assurer que la FILTRATION TOTALE
dans I'ENSEMBLE RADIOGENE respecte les exigences relatives & la COUCHE DE DEMI-
TRANSMISSION spécifiées dans I'lEC 60601-1-3:2008, Tableau 3, le cas échéant.

b) ATTENUATION

Pour simuler la présence d’un PATIENT pendant le mesurage du KERMA DANS L’AIR, ajouter une
plaque d’aluminium d’une épaisseur en rapport avec la HAUTE TENSION RADIOGENE sélectionnée,
conforme au Tableau 203.103, et de dimensions suffisantes pour intercepter la totalité du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.
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Tableau 203.103 — ATTENUATION pour le mesurage du KERMA DANS L’AIR

203.6

Les A
limiter
correg

maximal nécessaire pour assurer la conformité avec lesréglementations locales.

La vé

203.6

Lorsq
FONCT

supérjeurs a 88 mGy/min ou auXx~DEBITS DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE spécifi

203.6

maxinlum, doivent étre possibles uniquement lorsque I'OPERATEUR actionne manuell
a

I'app
sonor
contrd

fonctipnner a aucune des combinaisons de HAUTE TENSION RADIOGENE et de COURANT D

TUBE
176 m

Pour

PPAREILS EM congus pour la RADIOSCOPIE doivent étre équipés d’un moyen qui pern

HAUTE TENSION RADIOGENE inférieure Epaisseur d’aluminium
ou égale a
kV mm
40 4
50 10
60 16
70 21
80 26
90 30
100 34
120 40
150 45
NOTE QUALITES DE RAYONNEMENT RQA 2 a RQA 10, IEC 61267:2005. [2] ¥

3.101 Limitation du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE en RADIOSCOPIE

les combinaisons disponibles de PARAMETRES DE/CHARGE en RADIOSCOPIE de f4
pondre, dans des installations particuliéres, a totte limite du DEBIT DE KERMA DAN

ification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

3.102 * Contréle de limitation maximum (HLC)

e les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE incluent des MOL
IONNEMENT congus pour produire des DEBITS DE KERMA DANS L'AIR DE REFE

3.101, ces MODES DEFONCTIONNEMENT, décrits comme des contréles de lim
reil de fagon contintie. Lorsqu’un contrdle de limitation maximum est fourni, un

b continu, audiblé ‘par ’OPERATEUR, doit indiquer que le contrble est activé. Lorsq
les de limitation) maximum sont activés, I'APPAREIL A RAYONNEMENT X ne doit p

net de
con a
5 L'AIR

ES DE
RENCE
£s en
tation
ement
signal
ue les
buvoir
ANS LE

RADIOGENE~qui produit un DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE dépassant

Gy/min,

‘application de cette exigence aux APPAREILS A RAYONNEMENT X a arceau, le DE

BIT DE

KERMA
30 cm

NOTE

PAMQ I 'AIS N e Al o ] 4 ] PRl 1SR A N AR LT Y
UANO L AN UE REFERENCUE UUTU ©TUT TTIHTPTIALC Udl 1T ULCDIT UL RNERNVIA UANO L AN TITC

de la SURFACE ACCESSIBLE du RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

Des limites inférieures peuvent étre applicables par différentes réglementations locales.

uré a

La vérification est effectuée par examen et par des essais. Des essais doivent étre réalisés en
mesurant le DEBIT DE KERMA DE L’AIR DE REFERENCE d’entrée maximal au POINT DE REFERENCE
D'ENTREE PATIENT pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X sans arceau et, pour les APPAREILS A
RAYONNEMENT X a arceau, au point spécifié ci-dessus.

1) Les

chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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203.6.4 Indication des états de fonctionnement
203.6.4.2 Indication de ’ETAT EN CHARGE
Addition:

L’ETAT EN CHARGE doit étre indiqué par un voyant lumineux jaune sur le POSTE DE COMMANDE.

La vérification est effectuée par examen.

203.6.

4.3 Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Parag

203.6

Les unités utilisées doivent étre les suivantes:

—  po
- po
- po
—  po
— en

mi

Lorsq
RADIO

- po
- po
Se

La vé

203.6
a) Po
fix
la
ex
D3
de

En

raphes complémentaires:

4.3.101 Exigences générales relatives a I'indication des PARAMETRES.DE CH

ur la HAUTE TENSION RADIOGENE, kilovolts;

ur le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, milliampeéres;

ur le TEMPS DE CHARGE, secondes et/ou millisecondes;

ur le PRODUIT COURANT TEMPS, milliampéres secondes;

RADIOSCOPIE, le TEMPS DE CHARGE peut étre indiqué en minutes et secondes
hutes avec l'utilisation du systéme décimal.

’il est possible de choisir la fréquence dimpulsion ou la largeur d'impulsi
BCOPIE pulsée, alors les unités utilisées doivent étre les suivantes:

ur la durée des impulsions du RAYONNEMENT X, millisecondes;

ur la fréquence de répétition des impulsions du RAYONNEMENT X, nombre d'impulsio
conde.

ification est effectuée par examen.

4.3.102 Indication abrégée des PARAMETRES DE CHARGE

s de PARAMETRES/DE CHARGE, l'indication sur le POSTE DE COMMANDE peut étre lim
valeur d’'un seul des PARAMETRES DE CHARGE pertinents pour chaque combinaiso
emple la valeur de la HAUTE TENSION RADIOGENE.

ns ce cas, l'indication des valeurs correspondantes des autres PARAMETRES DE C
chaque*combinaison doit étre donnée dans les instructions d’utilisation.

ARGE

oU en

DN en

s par

ur les GENERATEURS-RADIOLOGIQUES qui fonctionnent avec une ou plusieurs combinaisons

itée a
n, par

HARGE

fficher

Qutre, ces valeurs doivent étre énumérées sous une forme qui permet de les a

. L N T
b|bll CIT VUcT SUrl 1I© FUSTE UE CUNMNVANDE UU a PTUATTIIG.

b) Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES qui fonctionnent avec des combinaisons fixes de
PARAMETRES DE CHARGE (tels que programmables anatomiques), présélectionnables de
fagcon semi-permanente, l'indication sur le POSTE DE COMMANDE peut se limiter a une
identification claire de chaque combinaison.

Dans ce cas, des dispositions doivent étre prises pour permettre

de consigner dans les instructions d’utilisation les valeurs de chaque combinaison de
PARAMETRES DE CHARGE présélectionnée de fagon semi-permanente et définie au

moment de l'installation, et pour permettre en outre

de répertorier les valeurs sous une forme qui permet de les afficher bien en vue
POSTE DE COMMANDE ou a proximité.

La vérification est effectuée par examen.

sur le
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203.6.4.3.103 Indication de la variation des PARAMETRES DE CHARGE

Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES qui fonctionnent avec une COMMANDE AUTOMATIQUE
D’INTENSITE en RADIOSCOPIE, une indication continue des PARAMETRES DE CHARGE qui varient
doit apparaitre au POSTE DE COMMANDE.

La vérification est effectuée par examen.

203.6.4.3.104 Précision des PARAMETRES DE CHARGE

203.6.4.3.104.1 Aspects généraux relatifs a la précision des PARAMETRES DE CHARGE

Pour lles GENERATEURS RADIOLOGIQUES, les exigences du présent paragraphe s’applique
précisjion de toutes les valeurs de PARAMETRES DE CHARGE, qu’elles soient indiquées ) fi

présé
PARAM

La vé

203.6

Dans
est pr

ectionnées, quand elles sont comparées avec les VALEURS MESUREES) du
ETRE DE CHARGE.

ification est effectuée par examen et par des essais.

4.3.104.2 Précision des PARAMETRES DE CHARGE en mode.de commande
automatique
es APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés de SYSTEMES BE'\COMMANDE AUTOMATIQUE,

BVU que la HAUTE TENSION RADIOGENE ou le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, ou les

varient pendant I'IRRADIATION, il ne doit pas étre tenu compte de la précision du PARAMET

CHARQ

203.6
Lors

spéciff
dans |
DE CH

La cro
quelcq

La vér
d'essg

a) RA
Ur

E variant intentionnellement, exigée en 203.6.4:3:104.3 et 203.6.4.3.104.4.

4.3.104.3 Précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE

nt a la
es ou
méme

dont il
deux,
RE DE

ée impliquant des sous-ensembles €t des composants d’'un GROUPE RADIOGENE, |
g valeur de la HAUTE TENSION RADIQGENE indiquée, pour toute combinaison de PARAM
ARGE, ne doit pas étre supérieure a 8 %.

issance ou la décroissancé-de la HAUTE TENSION RADIOGENE entre deux réglages ing
nques doit se situer entre 50 % et 150 % du changement indiqué.

ification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante, a l'aide d'un instr
i d'incertitude appropriée:

DIOGRAPHIE
mesurage doit étre effectué a la plus basse valeur indiquée pour la HAUTE TH

RA
RA

IOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus élevé pour cette HAUTE TH
IQOGENE et la plus courte valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.

Hu fonctionnement d’un GENERATEUR*RADIOLOGIQUE, quelle que soit la combirlveaison

rreur
ETRES

iqués

/ment

NSION
NSION

Un mesurage doit éire effectue a la plus basse valeur indiquée pour Ja HAUTE TENSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus élevé pour cette HAUTE TENSION

RA

DIOGENE et un TEMPS DE CHARGE d’environ 0,1 s.

Un mesurage doit étre effectué a la plus haute valeur indiquée pour la HAUTE TENSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus élevé pour cette HAUTE TENSION

RA

DIOGENE et un TEMPS DE CHARGE d’environ 0,1 s.

b) RADIOSCOPIE

Un mesurage doit étre effectué a 90 % de la valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE

et

a n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

Un mesurage doit étre effectué a 60 % de la valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE

et

a n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.
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203.6.4.3.104.4 Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

Lors du fonctionnement des GENERATEURS RADIOLOGIQUES, quelle que soit la combinaison
spécifiée impliquant des sous-ensembles et des composants d’un GROUPE RADIOGENE, l'erreur
dans la valeur indiqguée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, pour toute combinaison de
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure a 20 %.

La vérification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

a) RADIOGRAPHIE

Un mesurage doit étre effectue a Ia p/us basse valeur /nd/quee pour le COURANT DANS LE
. \ NSO x a plus

\NS LE
TUBE RADIOGENE, la plus haute valeur indiquée pour la HAUTE TENSION RADIOGENE et un [TEMPS
DE CHARGE d’environ 0,1 s.

Un mesurage doit étre effectué a la plus haute valeur indiquée pourn.le COURANT DANS LE
TUBE RADIOGENE, la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus élevée pour |[eC\COURANT DANS LE TUBE
RAIDIOGENE soumis a I’essai et un TEMPS DE CHARGE d’environ 0,1s.

b) RAbpioscorIE

Un mesurage doit étre effectué a 20 % de la valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE et a la plus faible valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.

Urnl mesurage doit étre effectué a 20 % de la valeutfnaximale de COURANT DANS LE TUBE
RAIDIOGENE et a la plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.
203.6/4.3.104.5 Précision du TEMPS DE CHARGE

Lors ¢lu fonctionnement des GENERATEURS, RADIOLOGIQUES, quelle que soit la combinaison
spéciffjée impliquant des sous-ensembles et des composants d’'un GROUPE RADIOGENE, I'erreur
dans |a valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE du TUBE RADIOGENE, pour toute combinaidon de
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure a £ (10 % + 1 ms).

La véfification est effectuée en. adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

Un mesurage doit étre effectué a la plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE, la
plus hjaute valeur indiquéepour la HAUTE TENSION RADIOGENE et n’importe quelle valeur indiquée
de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

Un mesurage doit €tre effectué a la plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE et a
la plu$ forte puissance électrique P possible.

203.6]4.3:104.6 Précision du PRODUIT COURANT TEMPS

Lors du fonctionnement des GENERATEURS RADIOLOGIQUES, quelle que soit la combinaison
spécifiée impliquant des sous-ensembles et des composants d’un GROUPE RADIOGENE, l'erreur
dans la valeur indiquée du PRODUIT COURANT TEMPS du TUBE RADIOGENE, pour toute combinaison,
ne doit pas étre supérieure a £ (10 % + 0,2 mAs).

Cette exigence s'applique également aux cas ou le PRODUIT COURANT TEMPS est le résultat d’un
calcul.

La vérification est effectuée en adoptant la PROCEDURE d’essai suivante:

Un mesurage doit étre effectué a la plus basse valeur indiquée pour le PRODUIT COURANT TEMPS
et la plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.
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Un mesurage doit étre effectué a la plus haute valeur indiquée pour le PRODUIT COURANT TEMPS
et la plus basse valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.

203.6.4.3.105 Indication des FILTRES ADDITIONNELS

Lorsque I'APPAREIL A RAYONNEMENT X permet la sélection de FILTRES ADDITIONNELS par
’intermédiaire d’'une télécommande ou d’un systéme automatique, le FILTRE ADDITIONNEL
sélectionné doit étre indiqué a 'OPERATEUR, a un emplacement adapté a I'UTILISATION PREVUE.
Dans le cas ou le changement de FILTRE est automatique, il peut étre affiché aprés la fin de
I"IRRADIATION.

L P H +i £ ££, £ 4 £ ol H £ £ L
a Ve mreatrivirTr Tot TITTUULIUTT VAl TAATTTCTT UL Al UT o Coodlo TUINTUVUHTUTITTTCTOS ..

203.6/4.3.106 *Documentation électronique des PROTOCOLES D'EXAMEN

Il conyient que les APPAREILS A RAYONNEMENT X qui comprennent la COMMANDE(PE SELECT|ON DU
PROTQCOLE D'EXAMEN fournissent un accés a la documentation électronique’des parameétres
appelés par chaque PROTOCOLE D'EXAMEN PREPROGRAMME disponible dan&.tn fichier de format
défini|(par exemple, au format xml, séparé par des virgules, sépare-par des espacgs) et
expor{ent ce fichier vers un périphérique de sortie. Il convient.-que cette documerntation
électrpnique comprenne les réglages sélectionnés pour chaque’ paramétre réglable ou
sélectjonnable de chaque PROTOCOLE D'EXAMEN PREPROGRAMME:.

Il convient que les éléments de données intégrés dans la documentation électrgnique
comprennent également la date de configuration de-fensemble de PROTOCOLES D'EKAMEN
PREPROGRAMMES.

Dans |e cas ol un accés qui permet la modification des PROTOCOLES D'EXAMEN PREPROGRAMMES
est folrni, des moyens de suivi de la date de~la derniere modification, ainsi que des mloyens
d’accgs a un identificateur de I'agent responsable de la modification doivent étre fournis

Les ARPAREILS A RAYONNEMENT X qui fournissent la documentation électronique des PROTO[COLES
D'EXAMEN doivent fournir:

— unlaccés a un périphérique de sortie pour supports; ou

— unlaccés a un périphérique de sortie en réseau qui permet de transmettre la documentation
élgctronique.

NOTE |Des appareils supplémentaires peuvent étre applicables (par exemple, PC, lecteur de CP/DVD,
périphgrique USB homalogué, ordinateur portable raccordé a une connexion Ethernet cablée, etc.) afin de| rendre
les expprtations possibles.

Lorsqy’'un PROTOCOLE D'EXAMEN PREPROGRAMME comporte des paramétres réglablgs ou
sélectjonnables, la valeur par défaut du FABRICANT de chaque parameétre concerné dojt étre
fournig:

Il convient de recommander ou de fournir un moyen qui permet la signalisation des différences
entre deux PROTOCOLES D'EXAMEN PREPROGRAMMES ou plus afin de contribuer a la revue locale
et au processus d'audit clinique.

Le moyen peut étre externe a I'APPAREIL A RAYONNEMENT X et, si tel est le cas, il n'est pas
nécessaire de le considérer comme un dispositif médical.

La vérification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.
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203.6.4.4 Indication des modes automatiques

Addition:

Dans le cas des APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés en RADIOGRAPHIE, dans lesquels la
COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION est assurée par la modification d’'un ou de plusieurs
PARAMETRES DE CHARGE, la plage et I'interdépendance des PARAMETRES DE CHARGE doivent étre
indiquées dans les instructions d’utilisation.

La vérification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6[4.5 *Tndications dosimeéfriques

Additipn:

Les DPCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent fournir des informations sur le fonctionnemept des
indicat;ons dosimétriques et décrire les opérations exigées pour maintenir'ce fonctionngment
dans les limites spécifiées.

Un dispositif doit étre fourni pour la remise a zéro de toutes lescindications dosimétfiques
totalises avant le début d’un nouvel examen ou d’une nouvelle PROCEDURE.

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X spécifié pour la RADIOSCOPIE oula RADIOSCOPIE et |la RADIOGRAPHIE
doit satisfaire aux exigences suivantes:

— | La valeur du débit de KERMA DANS L’AIR DE_REFERENCE doit étre affichée pendant la
RADIOSCOPIE et indiquée en mGy/min avec'cette unité affichée. Cette valeur dojt étre
affichée de fagon continue sur le poste de travail de 'OPERATEUR pendant que ce dernier
actionne la COMMANDE D’IRRADIATION. Elle doit étre mise a jour au moins une fdis par
seconde.

— | La valeur du KERMA DANS L’AIR DE'REFERENCE cumulé qui résulte de la RADIOSCOPIH et de
la RADIOGRAPHIE depuis la derniere réinitialisation doit étre

o affichée de fagon continue sur le poste de travail de ’OPERATEUR, indiquée en mGy,
avec cette unité affichée, et mise a jour au moins une fois toutes les 5 s; ou

o affichées dans les 5 s suivant I'interruption ou I'arrét de ’APPLICATION D’UNE CHARGE.

— | Les valeurs du/BEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et du KERMA DANS L’AIR DE
REFERENCE cumuté doivent étre clairement différenciées les unes des autres.

— | Le DEBIT DE.KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé
ne doivenipas s’écarter de plus de + 35 % par rapport a leurs valeurs affichées,|sur la
plagesde/’6 mGy/min et 100 mGy jusqu’aux valeurs maximales.

— | Les.wvaleurs affichées du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE et du KERMA DANE L'AIR
DE/REFERENCE cumulé peuvent étre mesurées ou calculées.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE INDIRECTE et/ou la SERIOGRAPHIE
doivent étre équipés d’'un affichage qui indique la valeur du PRODUIT DOSE-SURFACE cumulé
résultant de la RADIOGRAPHIE et, le cas éechéant, de la RADIOSCOPIE depuis la derniére
réinitialisation. Le PRODUIT DOSE-SURFACE peut étre mesuré ou calculé. La valeur doit étre
exprimée en Gy m2 avec les préfixes Sl appropriés. L’incertitude globale des valeurs affichées
pour le PRODUIT DOSE-SURFACE cumulé, supérieures & 5 uGy m2, ne doit pas dépasser 35 %.

Il n’est pas nécessaire que cette indication du PRODUIT DOSE-SURFACE soit fournie sur le poste
de travail de 'OPERATEUR.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE doivent étre équipés
d’un affichage indiquant le PRODUIT DOSE-SURFACE pour chaque exposition. Le PRODUIT DOSE-
SURFACE peut étre mesuré ou calculé.
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Lorsqu’ils font partie des APPAREILS A RAYONNEMENT X, les RADIAMETRES DE PRODUIT DOSE-

SURFA

CE doivent étre conformes a I'lEC 60580:2019.

Il convient que les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOGRAPHIE DIRECTE
satisfassent a la méme exigence que celle spécifiée ci-dessus pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE.
En variante, les exigences minimales suivantes peuvent également étre satisfaites:

— la valeur du KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE qui résulte de la derniére IRRADIATION
radiographique doit étre exprimée en mGy, avec cette unité affichée, jusqu’au

de

clenchement de I'IRRADIATION radiographique suivante;

— il doit étre prévu un moyen permettant de déterminer la surface du CHAMP DE

R
co
co
dé
réq
NOTE
un prog

La vé
relatif.
cumu

Parag
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I'EC
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La vé

203.6
Une i

nouve
RADIO

Lorsq

tient le POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT, en fonction des informations dispo
cernant la portée du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X. L’écart maximal enire\la
erminée a l'aide de ces moyens et la valeur réelle doit étre inférieur a 40,% de la
blle pour les surfaces supérieures a 200 cm?2.

Ces moyens peuvent par exemple étre des tables, des nomogrammes, des calculatrices programma
ramme informatique adapté.

ification est effectuée par examen et par les essais fonctionnels appropriés. Les
5 au DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et au KERMA DANS L’AIR DE REFE
¢ doivent étre effectués avec un ETAT EN CHARGE d’une dutee supérieure a 3 s.

raphes complémentaires:

4.5.101 Rapports structurés sur la dose.de rayonnement

vient que les APPAREILS A RAYONNEMENT'X spécifiés pour la RADIOGRAPHIE

SCOPIE ou pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOPIE générent des RAPPORTS STRUC
DOSE DE RAYONNEMENT (RDSR — RADIAT/ON DOSE STRUCTURED REPORTS) et aient la ca
tuer une TRANSMISSION DE FIN DE PROCEDURE DU RDSR. Lorsque les RDSR sont four
t étre conformes au minimum a“fa documentation dosimétrique de base spécifiés
1910-1. Les éléments pertinents pour le type spécifié d'APPAREIL A RAYONNEMEN
bsquels des données sont disponibles doivent étre remplis avec des données pertin

ification est effectuéepar des essais fonctionnels.

4.101 Indication de I’ETAT PRET
hdication yjsible doit étre prévue, qui affiche I'état correspondant au moment

lle mise~efh ceuvre d’une commande, déclenchant I'application d’'une CHARGE d(
GENE eN.RADIOGRAPHIE.

e cét état est indigué en RADIOGRAPHIE par un voyant lumineux a fonction unique,

X, qui
nibles
valeur
valeur

bles ou

pssais
RENCE

ou la
TURES
acité
is, ils
dans
T X et
entes.

d’'une
TUBE

celui-

ci doit

étre de couleur verte.

En RADIOGRAPHIE, il convient de prévoir un raccordement qui permet d’indiquer cet état a
distance du POSTE DE COMMANDE. Cette exigence ne s’appliqgue pas aux APPAREILS A
RAYONNEMENT X MOBILES.

La vérification est effectuée par examen.
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203.6.5 SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

Addition:

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE doivent étre équipés
d’une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION @ moins que le FABRICANT ne justifie de cas
d’exemption dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

NOTE Les justifications des cas d’exemption peuvent étre motivées par des raisons techniques (par exemple, dans
le cas des systemes MOBILES).

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE INDIRECTE doivent étre équipés
d’une [COMMANDE AUTOMATIQUE D’INTENSITE. Il doit étre possible de limiter le DEBIT DE KERMA
DANS II’AIR DE REFERENCE maximal aux valeurs spécifiées par les réglementations locales]| Dans
le cas|des APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE INDIRECTE, dans legquels
les SYSTEMES DE COMMANDE AUTOMATIQUE modifient un ou plusieurs PARAMETRES\DE CHARGE, la
plage| et l'interdépendance des PARAMETRES DE CHARGE doivent étre indiquées dans les
instrugtions d’utilisation.-

Dans |e cas des APPAREILS A RAYONNEMENT X avec une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPO$ITION,
une méthode qui permet a 'OPERATEUR de vérifier le fonctionnementde cette commande doit
étre pfévue et doit étre décrite dans les instructions d’utilisation.

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d'une COMMANDE AUTOMATIQUE D'INTENSITE, un
mode |de CONTROLE QUALITE doit étre fourni afin de permettre la sélection des valeurs, spit par
un mdde manuel de commande, soit par la sélection,de combinaisons de valeurs prédéfinies,
de la HAUTE TENSION RADIOGENE, du COURANT DANS.LE TUBE RADIOGENE ou du PRODUIT COURANT
TEMPY DU TUBE RADIOGENE, du TEMPS DE CHARGE, de la FILTRATION ADDITIONNELLE, le cas échéant,
et de |a taille du FOYER s'il est possible de la chejsir.

La véfification est effectuée par examen efipar les essais fonctionnels appropriés.
Paragyraphe complémentaire:

203.6]5.101 Détermination-du"TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL

Dans |le cas des APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d’'une COMMANDE AUTOMATIQUE
D'EXPQSITION, le TEMPS MINIMAL D'IRRADIATION NOMINAL défini en 203.4.101.4 doit figurer dgns les
instrugtions d'utilisation:"La VALEUR MESUREE ne doit pas étre supérieure a la valeur indiquée.

La véfification_est effectuée par I'examen des instructions d’utilisation et de la PROCEDURE
d’essgi suivante’:

Effectuer’ une IRRADIATION avec la COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION a plus de 70 9 de la
pUiSSclu,c' maximate—t yéuélafcul pott applum'luaﬁvt:lucuf 8O-KkY—FPour-—détermiertavaleur
moyenne du KERMA DANS L’AIR, régler 'ATTENUATION dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT (de
préférence avec un FANTOME constitué d’eau), de fagcon a obtenir un TEMPS DE CHARGE proche
de 0,7 s.

Effectuer plusieurs IRRADIATIONS avec des épaisseurs de FANTOME réduites, en appliquant la
méme HAUTE TENSION RADIOGENE et la méme puissance de générateur que ci-dessus.
L’épaisseur du FANTOME doit varier de telle fagon que le TEMPS DE CHARGE ne varie pas d’un
facteur supérieur a deux entre deux IRRADIATIONS.
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203.6.6 Réduction du RAYONNEMENT DIFFUSE

Remp

lacement:

Un moyen doit étre fourni pour réduire I'influence du RAYONNEMENT diffusé dans le PATIENT sur
le RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE, en cas d’influence significative sur la qualité de I'image.
Dans le cas ou ces moyens correspondent & des GRILLES ANTIDIFFUSANTES démontables par
’OPERATEUR ou qui peuvent étre insérées ou retirées, manuellement ou automatiquement par
I'intermédiaire d’'un mécanisme motorisé, la présence ou I’'absence d’une telle GRILLE doit étre
clairement visible ou indiquée. Lorsque la GRILLE ANTIDIFFUSANTE est amovible, il doit étre
possible de la retirer et de la remplacer sans utiliser d'OUTILS.

Un m
applic

Lorsq
I’OPER

L’utilis
La vé

203.6

Parag

203.6

Les A
RADIO
de I'IR

1) Le
do|
I'in
2) Un
es

3) L'A

ations pédiatriques sans GRILLE ANTIDIFFUSANTE doit étre fourni.

IATEUR d’identifier la grille en place.
ation correcte de tels dispositifs doit étre décrite dans les instrugtions d’utilisation
ification est effectuée par examen.

7 Performances d’imagerie

raphe complémentaire:

7.101 AFFICHAGE du RADIOGRAMME A DERNIERE IMAGE MEMORISEE ou de la SEQUI
DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE

5RAMME LIH ou une SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOSCOPIE a
RADIATION radioscopique et doivent étre conformes aux exigences suivantes.

RADIOGRAMME LIH ou la SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAGES DE RADIOY

tervention de I'OPERATEUR.

-

un RADIOGRAMME LIH ou une SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMAG
RADIOSCQPIE, ou

le résultat d'une RADIOSCOPIE en cours.
FEACHAGE du RADIOGRAMME LIH ou de la SEQUENCE DE REPETITION DE LECTURE D'IMA(

RA

DIOSCOPIE doit étre remplacé par l'image radioscopique en paralléle avec la relar

oyen qui permet ['utilisation des APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pomljr les

e différentes GRILLES ANTIDIFFUSANTES peuvent étre utilisées, il doit‘étre posslble a

ENCE

PPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiéstpour la RADIOSCOPIE INDIRECTE doivent afficher un

‘issue

COPIE

t étre affiché(e) a I'issuer~de I''RRADIATION radioscopique et doit rester visible jisqu'a

moyen doit étre _fourni afin d'indiquer clairement & I'OPERATEUR si une image affichée

FS DE

LES DE
ce de

I''RRADIATION radioscopique, sauf lorsqu'un AFFICHAGE séparé est fourni pour les images
radioscopiques.

4) Pour un RADIOGRAMME LIH obtenu par conservation d'images radioscopiques préliminaires,
si I'OPERATEUR a la possibilité de choisir le nombre d'images et la méthode de combinaison
d'images, la sélection doit étre indiquée avant le début de I''RRADIATION radioscopique.

La vérification est effectuée par examen et par des essais fonctionnels.
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QUALITE DE RAYONNEMENT

203.71 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE dans les APPAREILS A

RAYONNEMENT X

Addition:

2022

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour les applications pédiatriques doivent comporter
un moyen qui permet de placer un FILTRE ADDITIONNEL d’au moins 0,1 mm Cu ou 3,5 mm Al.

NOTE Un FILTRE approprié installé de fagon permanente et non démontable par 'OPERATEUR satisfait a I'’exigence

mentior

La vé

par l'ltilisation, le cas échéant, de I'essai décrit dans le paragraphe 7.5 de I'lEC 60

3:20¢
Parag

203.7

Les ENSEMBLES RADIOGENES doivent satisfaire aux exigences sdivantes:

- a
RA

do

raphe complémentaire:

YONNEMENT X MOBILES spécifiés pour la RADIOSC@PIE ou pour la RADIOGRAPHIE
RADIOSCOPIE effectuées en cours de chirurgie, les ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEM

pl
s

a)
b)

— leg

folrnies pour des-applications particulieres, des instructions relatives a la réalisation

Fil
SO

La vé

par l'ltilisation, le cas échéant, de l'essai décrit dans le paragraphe 7.6 de I'lEC 60

3:200

dlectionnables de ce type doivent satisfaire;aux exigences suivantes:

TTEe CI-UeSSUS:T

ification est effectuée par examen, par la lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et

8.

1.101 Filtration dans les ENSEMBLES RADIOGENES

b0 1-1-

moins qu'ils ne soient exclusivement destinés a, éfre utilisés dans les APPAREILS A

ivent étre équipés d’'un moyen qui permet de_monter, démonter ou sélectionner

et la
ENT X
un ou

sieurs FILTRES ADDITIONNELS, sans utiliser)d’OUTILS. Tous les FILTRES ADDITIONNELS

ils doivent étre identifiables lorsqu’ils sont en place pour 'UTILISATION PREVUE;
dans le cas oU un FILTRE ADDITIONNEL sélectionnable est nécessaire pour atteing

re les

exigences relatives a la FILTRATION TOTALE dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X,
spécifiées au paragraphe 7.1.de I'l[EC 60601-1-3:2008, il doit étre prévu un moygn qui

permet au systéme de commande d’'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE associé d’ident
présence du FILTRE ADBINONNEL sélectionnable approprié et d’empécher I’APPLIQ
D’UNE CHARGE lorsque e FILTRE ADDITIONNEL nécessaire n’est pas détecté;

fier la
ATION

DOCUMENTS D’ACEOMPAGNEMENT doivent inclure, dans les INSTRUCTIONS DE MONTAGE

TRATION TOTALE-exigée pour que les éléments de 'APPAREIL A RAYONNEMENT X cof
ent conformes au paragraphe 7.1 de I'lEC 60601-1-3:2008.

de la
cerné

ification~est effectuée par examen, par la lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et

B.

p01-1-

203.8 Limitation de I'étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et relation entre

203.8.

FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

4 Confinement du RAYONNEMENT EXTRAFOCAL

Addition:

Les ENSEMBLES RADIOGENES doivent étre construits de telle maniére que la zone d’intersection
de toutes les droites qui traversent toutes les FENETRES de 'ENSEMBLE RADIOGENE, selon un plan
perpendiculaire a ’AXE DE REFERENCE a 1 m du FOYER, ne doit pas s’étendre de plus 15 cm au-
dela des limites du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X sélectionnable.
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La Vvérification est effectuée par examen de la documentation de conception. Dans la
Figure 203.101, w, représente la largeur du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X
sélectionnable dans un plan P, qui est perpendiculaire a I’AXE DE REFERENCE a 1 m du FOYER.
La zone d’intersection avec le plan P, comprenant toutes les droites qui traversent toutes les
FENETRES, s’étend au-dela de w, de la distance w,. La portion ombrée de cette zone correspond
a une région ou le RAYONNEMENT EXTRAFOCAL peut s’étendre au-dela du plus grand CHAMP DE
RAYONNEMENT X. La conformité est obtenue si w, ne dépasse pas 15 cm.

IEC
Figure 203.101 — Zone de RAYONNEMENT EXTRAFOCAL

203.85 Relation entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

203.85:3 Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE
L’IMAGE efficace

Addition:

Il doit étre prévu un moyen qui permet de positionner le CHAMP DE RAYONNEMENT X de fagon a
couvrir la REGION D’INTERET et, le cas échéant, les VOLUMES UTILES de la COMMANDE AUTOMATIQUE
D’EXPOSITION ou de la COMMANDE AUTOMATIQUE D’INTENSITE.

Lorsque, dans 'UTILISATION PREVUE, le CHAMP DE RAYONNEMENT X est ajusté de fagcon a couvrir
entierement la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE, il doit correspondre & la SURFACE RECEPTRICE
DE L'IMAGE comprise dans les limites suivantes, selon le cas:

— Dans le cas ou la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE est circulaire, le CHAMP DE RAYONNEMENT X
doit coincider avec la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE telle qu’elle est exigée en a) et b).
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a) le CHAMP DE RAYONNEMENT X, mesuré le long d’'un diamétre dans la direction du plus
grand désalignement avec la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE, ne doit pas dépasser de
plus de 2 cm les limites de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE; et

b) au moins 80 % de la surface du CHAMP DE RAYONNEMENT X doit chevaucher la SURFACE
RECEPTRICE DE L’'IMAGE EFFICACE. Les SURFACES RECEPTRICES DE L'IMAGE EFFICACE de
diamétre inférieur a 10 cm sont dispensées.

Il n'est pas nécessaire que les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour les examens
gastro-intestinaux effectués a l'aide d’APPAREILS DE VISEE qui utilisent également des
RECEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE rectangulaires satisfassent a cette exigence. Cependant,
le CHAMP DE RAYONNEMENT X ne doit pas dépasser, ni en longueur, ni en largeur, le diameétre
de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE.

En ce qui concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE effgctuée
en|cours de chirurgie a une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’'IMAGE fixe, dans lesquels

a)| il est prévu de procéder a la RADIOGRAPHIE a l'aide d'un support, de’ CAYSETTE
RADIOGRAPHIQUE, en limitant le faisceau a un CHAMP DE RAYONNEMENT X cirqulaire
appliqué sur une SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE rectangulaire; et

b)| 'orientation de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE est sélectionnable; et
c)| le diamétre maximal du CHAMP DE RAYONNEMENT X ne dépassé pas 40 cm,

le |diamétre du CHAMP DE RAYONNEMENT X peut dépasser la dimension diagonale|de la
SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE d’une longueur qui ne dépasse pas 2 cm. Dans le cag ou le
support de CASSETTE RADIOGRAPHIQUE peut dépasserx lés bords de la BARRIERE DE
PRIOTECTION CONTRE LE FAISCEAU, un avertissemeni a-ce propos doit figurer damps les
ingtructions d’utilisation.

Lorsque le CHAMP DE RAYONNEMENT X ne correspond pas a la SURFACE RECEPTRICE DE
L'IMAGE conforme a l'une des catégories ci-dessus, les exigences suivantes s’appliguent:

a)| le long de chacun des deux axes principaux de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE, le
total des écarts entre les bords*du CHAMP DE RAYONNEMENT X et les |bords
correspondants de la SURFACE REGEPTRICE DE L'IMAGE ne doit pas dépasser 3 %| de la
DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE indiquée lorsque le PLAN DU RECEPTEUR D’IMASE est
perpendiculaire a ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X;

b)| la somme des écarts sur les-deux axes ne doit pas dépasser 4 % de la DISTANCE HOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE indiguée.

NOTE
RADIOL
L'IMAGE

Par ra

I’APPAREIL EM, €n-consultant les instructions d’utilisation et en mesurant les CHAM,|

RAYON
de prd

les réglages prévus pour les essais.

Lorsqu’un LIMITEUR DE_FAISCEAU secondaire est utilisé entre le PATIENT et le RECEPTEUR P’'IMAGE
GIQUE, cette exigencessiapplique au pourcentage du RAYONNEMENT qui atteint la SURFACE RECEPTRICE DE

par rapport au RAYONNEMENT a 'avant du LIMITEUR DE FAISCEAU secondaire.

pport aux exigences applicables ci-dessus, la vérification est effectuée en examinant

NEMENT\ X} le cas échéant. Lorsqu’un réglage automatique de la FENETRE est prévu,

PS DE

avant

céderaux mesurages, attendre au moins 5 s afin que le mécanisme automatique achéve
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