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Internptional Standard IEC 60601-2-65 has been prepared by IEC subcommittee
Diagnpsti¢ Imaging Equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipm

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization.con
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC _i§ \to

agregement between the two organizations.

The| formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, a$ nearly as possible, an inter
conpensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
intefested IEC National Committees.

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

mis|nterpretation by any end user.

In grder to promote international uniformity, IEC National' Committees undertake to apply IEC Publ
transparently to the maximum extent possible in their*national and regional publications. Any dive
betyween any IEC Publication and the corresponding/mational or regional publication shall be clearly indi
the Jatter.

IEC] itself does not provide any attestation of;conformity. Independent certification bodies provide cor
asspssment services and, in some areas, aceess to |[EC marks of conformity. IEC is not responsible
seryices carried out by independent certification bodies.

Al

No liability shall attach to IEC or‘its-directors, employees, servants or agents including individual exp§g
merpbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
other damage of any nature ‘whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
expenses arising out of the\publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
Publications.

sers should ensure that they have(thé latest edition of this publication.
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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.

Attgntion is drawn~to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
patent rights \IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

bject of

62B:
ent in

medical practice.

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

FDIS Report on voting
62B/889/FDIS 62B/897/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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In this standard, the following print types are used:

Requirements and definitions: roman type.
Test specifications: italic type.

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

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

In referring to the structure of this standard, the term

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

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

Refergnces to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed py the
clausg number. References to subclauses within this particular standard are by number only.

In thid standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or*8o a statement is true(if any

combinpation of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISPD/IEC

Directjves, Part 2. For the purposes of this standard,d¢he”auxiliary verb:

shall” means that compliance with a requireément or a test is mandatory for compfliance
with this standard;

sIouId" means that compliance with a,requirement or a test is recommended but|is not
mandatory for compliance with this standard;

mlay” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or
tegt.

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

indicales that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

The cpmmittee has decided that the contents of this publication will remain unchangeg until
the sfability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in thg data

relatedl to the speeific publication. At this date, the publication will be

re¢onfirmed,

withdrawn,

replaced by a revised edition, or
amended.

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

This particular standard has been prepared to provide, based on |IEC 60601-1:2005 and its
collaterals, a complete set of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. While the previously existing standards for such
equipment were dedicated to components and subsystems, this particular standard addresses
the system level of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. Components and their functions are
addressed as far as necessary.

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY

EQUIP

The n
separ

This ¢
electr
herein

Within
of IE(
high-y
X-RAY
IEC 6

have lbeen extracted and moved into this particular.standard.

All re
stand
Intern

MENT.

inimum safety requirements for DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are specifie
hte particular standard IEC 60601-2-63 to simplify and improve the readabiljty

cal equipment — Part 1: General requirements for safety and.&Ssential perforn
after referred to as the general standard.

its specific scope, the clauses of this particular standard supersede and replace

oltage generators of diagnostic X-ray generators. Requirements particular to O
EQUIPMENT which were included in previousgditions of the collateral stg
D601-1-3 or the particular standard IEC 60601228, IEC 60601-2-7 or IEC 6060

uirements addressing integrated X-RAY-RUBE ASSEMBLIES are covered by this par
rd. Therefore IEC 60601-2-28 does“not apply to equipment in the scope d
htional Standard.

d in a

articular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical

ance,

those

L 60601-2-7, Medical electrical equipment — Particular“requirements for the safety of

ENTAL
ndard
-2-32

ficular
f this
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

Scope, object and related standards

Clausg

201.1

Repla

This
DENTA
EQUIP

The s
contai

DENTA

NOTE
ASSEMB
MONOBI

NOTE 2

RECEPT]

NOTE
of this
EQUIPM

ME E
IEC 6
partic
SIMULA
scope

Within
of 1E(

T of the general standard T applies, except as Tollows:

1 Scope

cement:

nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN
L INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT and its main components, héreafter also call
MENT.

cope of this standard is restricted to X-RAY EQUIPMENT Where the X-RAY TUBE ASS
ns the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY.

L EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT is excluded fromy the scope of this standard

The X-RAY GENERATOR in DENTAL INTRA-ORAL X-RAY'EQUIPMENT always comprises an X-RAY MON
LY. Therefore in this particular standard the concépt of X-RAY TUBE ASSEMBLY is replaced by that 9
OCK ASSEMBLY.

Main components may be for instance thé*X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY and an ELECTRONIC X-RA
OR.

Photostimulated phosphor plates ‘and their readers (hardware and software) are excluded from thq
articular standard, since they haveno electrical APPLIED PARTS in the PATIENT ENVIRONMENT, and arg
ENT.

QUIPMENT and ME, SYSTEMS in the scope of IEC 60601-2-63, I|EC 60601
D601-2-54, |IEC 60601-2-45 or |IEC 60601-2-43 are excluded from the scope ¢
Ilar standard. /Fhe scope of this International Standard also excludes RADIOTH
ATORS and equipment for bone or tissue absorption densitometry. Excluded fro
is also ME-EQUIPMENT intended to be used for DENTAL RADIOSCOPY.

its specific scope, the clauses of this particular standard supersede and replace
60601-2-7, Medical electrical equipment — Particular requirements for the saf

CE of
ed ME

EMBLY

DBLOCK
f X-RAY

IMAGE

b scope
not ME

-2-44,
f this
ERAPY
m the

those
ety of

high-

oltage generators of diagnostic X-ray generators _and of IEC 60601-2-32, Medical

electrical equipment — Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray
equipment.

NOTE 4 Requirements for X-RAY GENERATORS and for ASSOCIATED EQUIPMENT, which were previously specified in
IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32, have been included in either IEC 60601-1:2005 (Ed3) or in this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32 are not part of the IEC 60601-1 3" edition scheme for

DENTAL

INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT.

All requirements addressing integrated X-RAY TUBE ASSEMBLIES are covered by this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-28 does not apply to ME EQUIPMENT in the scope of this
International Standard.

T The

general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ME EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particutar standard—Tefers to those applicabte coftaterat standards that—are tisted in
Clausg 2 of the general standard and clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 203 respedtively.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-102) and IEC 60601-1-113) do not apply. All ‘other published
collatgral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

NOTE |OPERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are used to audiblelsignals as required|in this
particular standard rather than to the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 60B04-1-8 does not apply.

201.1]4 Particular standards

Replagement:

In thg IEC 60601 series, particular standards may<{muodify, replace or delete requirements
contained in the general standard or collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may<add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

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

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the ggneral standard withithe prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent
of Clquse 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix| “20x”
wherg] x is the final‘\digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
partictilar standardyaddresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral stapdard,
203.4[in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3 col|ateral
standTrd, et¢.)~"The changes to the text of the general standard are specified by the fise of
the following*words:

“‘Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

“Addition” means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

‘“Amendment” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

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

3) IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance —Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment
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Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

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

The term “this standard” is used to make reference to the general standard, any applicable

collatgratstamdardsamd-this particutar standardtakemtogether——————————————————

Wherg¢ there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the)clause or
subclguse of the general standard or applicable collateral standard, although. possibly not
relevgnt, applies without modification; where it is intended that any part(of the ggneral
stand}rd or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE |[Informative references are listed in the bibliography beginning on page 37.

Clausg 2 of the general standard applies, except as follows:
Replagpement:

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

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safetyl and essential performance = Collateral Standard: Radiation protection in diagno$tic X-
ray equipment

Additipn:

IEC 60336, Medical glectrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnpsis —
Chardcteristics of focal spots

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

IEC 6222012003 —Medical—electricalequipment—Gharacteristics—of—digitalX—ray—aging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency

201.3 Terms and definitions
Amendment:

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005, its
applicable collateral standards, IEC/TR 60788:2004 and the following apply:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 40.

Addition:
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201
L

related to structures in the dento-maxillo-facial district of the PATIENT, including dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.

202

DOSE AREA PRODUCT
product 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 meter (Gy-m?).

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3
ELECT
X-RAY

[SOUJ

201.3

EXIT FIELD SIZE

dimen
BEAM

Note 1
part of

201.3
EXTRA
relate
cavity

[SOUH

201.3
INTERL
mean
prede

[SOUJ

201.3
INTRA-
relate
partia

203
RONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR
IMAGE RECEPTOR comprising an electrically-powered conversion method

RCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

204

sions of the RADIATION FIELD at the distal end of the dental )cone as determined
| IMITING DEVICE

o entry: The dental cone ensures the minimum focus to skindistance. Usually the BEAM LIMITING D
he dental cone.

205
-ORAL

RCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3:206]

206
OCK
5 preventing the start\.or the continued operation of ME EQUIPMENT unless ¢
ermined conditions prevail

RCE: IEC 60604-2-54:2009, 201.3.207]

207

ORAL
] to-DENTAL RADIOGRAPHY where the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located, whd
lysinside the oral cavity

by the

EVICE is

i to DENTAL RADIOGRAPHY where the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located outside thle oral

ertain

Illy or

[SOURCE: IEC 60601-2-63: 2012, 201.3.208]

201.3.

208

ONE-PEAK HIGH VOLTAGE GENERATOR
HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers an unrectified
output voltage, or rectified output voltage with one peak during each cycle of the supply

201.3.

TWO-P

209
EAK HIGH VOLTAGE GENERATOR

HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers a rectified
output voltage with two peaks during each cycle of the supply
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201.3.210

X-RAY
X-RAY

Note 1

MONOBLOCK ASSEMBLY
TUBE ASSEMBLY containing the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY

to entry: The term X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY excludes the BEAM LIMITING DEVICE.

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows

201.4
Additi

201.4

The li
MANUH

NOTE
203.6.4
limitatig

201.4
Additi

The in
of ME

3 [ESSENTIAL PERFORMANCE

DN

3.101 Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

5t in Table 201.101 is a list of potential ESSENTIAL PERFORMANCE\to be considered
ACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS.

Subclause 203.6.4.3.102 (Accuracy of LOADING FACTORS) specifies »5a limitation in applying su
.3.102.2 (Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE) and 203.6.4.3.102.3 (Accuracy of X-RAY TUBE CURREN
n is also valid for the ESSENTIAL PERFORMANCE list.

Table 201.101 - List of potential ESSENTIAL PERFORMANCE to be
considered by MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS

Requirement Subclause
Accuracy of LOADING FACTQRS 203.6.4.3.102
Reproducibility of the ‘RADIATION output 203.6.3.2

10.2 Supply mains for-ME'EQUIPMENT and ME SYSTEMS

DN

ternal impedance-of a SUPPLY MAINS is to be considered sufficiently low for the op¢g
EQUIPMENT ifithe value of the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS does not €

the value specified:in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ME EQ
specif

UIPMENT is considered to comply with the requirements of this standard only
ed NOMINAL ELECTRIC POWER can be demonstrated at a resistance of supply

by the

bclause
[). This

ration
xceed

if its
mains

having ‘a“value not less than the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS specified by the

MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

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

201.5

General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.

201.6

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.
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201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

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

201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Addition:

Except for item a) to c) below, for ME EQUIPMENT that is specified to be PERMANENTLY

INSTAULED, the intformation may be stated In the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

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

a)

b)
c)
d)
e)

th

th
th
th
th

NOTE

Additipnal subclause:

201.7{2.101 BEAM LIMITING DEVICE

Wher¢ detachable in NORMAL USE, BEAM LIMITING DEVICES shall be provided with the fol
marki

Compliance is checked by inspection.

201.7{8.1 Colours of indicator lights
Additipr.

th

serial designation or individualiidentification;

th

defscribed by graphicalmeans, such means shall be described in the instructions for
ADDITIONAL FILTRATION, if the additional value is more than the equivalent of 0,2 mm Al.

¢ RATED MAINS VOLTAGE of the ME EQUIPMENT in volts; see 7.2.1 and 7.2'60f the g
standard,

number of phases; see 7.2.1 and 7.2.6 of the general standard,

frequency, in hertz; see 7.2.1 and 7.2.6 of the general standard,

maximum permissible value for APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS, in ohms;
characteristics of OVER-CURRENT RELEASES required in the SUPPLY MAINS.

These requirements are adapted from IEC 60601-2-7 subclause 6.1j).

<r[gs:
se required in subclause 7.2:2 of the general standard;

@ EXIT FIELD SIZE in term's of dimension or graphical means. If the EXIT FIELD §

eneral

owing

IZE is
Lise;

The indication of X-ray related states shall be excluded from subclause 7.8 in the general
standard. 203.6.4.2 and 203.6.4.101 shall apply instead.

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.1 General

Addition:

NOTE 101 Annex C, Table 201.C.102 lists the requirements of this particular standard that are additional to those
of the general standard for statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain quality control procedures to be performed on
the ME EQUIPMENT by the RESPONSIBLE ORGANISATION. These shall include acceptance criteria
and the recommended minimum frequency for the tests.
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Additionally for ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTORS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall

contai

n

e a description of the performance of means, required to display the images for diagnostic

pu

rpose according to the INTENDED USE;

NOTE For instance, the minimum required number of pixel and number of discernible grey levels of the
display screen.

e indication of the nominal IMAGE RECEPTOR AIR KERMA range needed for the INTENDED USE;

e recommendations for typical LOADING FACTORS and FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES to
achieve this AIR KERMA.

Comp

201.7
201.7
Additi

201.7

In the
below

1ance iIs checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

9.2 Instructions for use
9.2.1 General

bnal subclauses:

9.2.1.101 LOADING FACTORS

instructions for use of ME EQUIPMENT, the LOADING FACTORS shall be stated as des
The following combinations and data shall be stated:

a) v

b) value(s) of X-RAY TUBE CURRENT settings;

c) vajues or range of IRRADITION TIME settings;
d) maximum X-RAY TUBE CURRENT at each X-RA¥TUBE VOLTAGE setting, if different from 4
e) maximum and minimum IRRADIATION TME at each X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY

CU

Comp

201.7

The E
for us

Comp

201.7
Additi

lue(s) of X-RAY TUBE VOLTAGE settings;

RRENT setting, if different from c).

iance is checked by inspection-of the instructions for use.

9.2.1.102 BEAM LIMITING'DEVICES

KIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE shall be stated in the instru
b and technical description.

iance is chécked by inspection of the instructions for use.

9.3 _Technical description

bnal’subclause:

Ccribed

~

TUBE

ctions

201.7.9.3.101 X-RAY SOURCE ASSEMBLY

The technical description of the integrated X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall specify the following,
in addition to the data required to be marked according to subclause 7.2 of the general
standard:

a) specification of the REFERENCE AXIS to which the TARGET ANGLE(s) and the FOCAL SPOT

ch

aracteristics of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY refer;

b) TARGET ANGLE(S) with respect to the specified REFERENCE AXIS;

c) position of the FOCAL SPOT;

d) NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(s) determined according to IEC 60336 for the specified
REFERENCE AXIS.

e) The EXIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE.
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Additional subclause:

201.7.9.101 Requirements to the SUPPLY MAINS

The information on the RATED electrical input power for DENTAL INTRA-ORAL X-RAY GENERATORS
shall also include:

e either the maximum permissible value for the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS or
other appropriate SUPPLY MAINS specifications used in a facility; and

o the¢ characteristics of OVER-CURRENT RELEASES eventually required in the SUPPLY MAINS.
201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausg 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8{5 Separation of parts
201.8/5.1 MEANS OF PROTECTION (MOP)

Additipnal subclause:

201.8/5.1.101 Additional limitation of voltage, currént or energy for DENTAL INTRAFORAL
X-RAY GENERATORS

Provigion shall be made to prevent the appearance of an unacceptably HIGH VOLTAGE |in the
MAINS|PART or in any other low-voltage circuit.

NOTE | This may be achieved for example by

— prdvision of a winding layer or a conductive.screen connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL betwegn HIGH
VOLTAGE and low-voltage circuits, or

— prdvision of a voltage limiting devicelacross terminals to which external devices are connected and Hetween
wh|ch an excessive voltage might'arise if the external path becomes open-circuited.

Compliance is checked by inspection of design data and construction.

NOTE [these requirements‘are adapted from IEC 60601-2-7:1998, subclause 15bb).

201.8{7 LEAKAGE-CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

201.8]7.3 *‘AHowable values

Amenpiment:

Item c) is amended as follows:

For non-PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of TOUCH CURRENT in
SINGLE FAULT CONDITION is 2 mA.

NOTE This relaxation from the requirement of the general standard does not apply to PATIENT LEAKAGE CURRENT.

Iltem e) is amended as follows:

For PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of EARTH LEAKAGE
CURRENT is 20 mA r.m.s. in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.
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201.8.8.3 * Dielectric strength

Addition:

Instead of subclause 8.8.3 of the general standard, the HIGH VOLTAGE circuit of X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLIES shall be tested as follows:

The test for the HIGH VOLTAGE circuit shall be made with a test voltage between 1,1 and 1,15
times the maximum NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY. If the
HIGH VOLTAGE circuit is not accessible, the voltage measurement may be indirect.

The H
voltag
USE, &
minim
For o

refere
highe

If duri
permi

201.9

Claus

201.9
Additi

201.9

Ropef
a MEC

Ropefq
inspeq
inspeq

Comp

IGH VOLTAGE circuit of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES is tested by applying (th
e for a time equal to two times the maximum permissible IRRADIATION TIME dor-N
s specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The test is repeated three'times
um interval of two minutes between each test.

VE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the test voltage for the HIGH VOLTAGE circuit sh
hced to the no-load half cycle if the X-RAY TUBE VOLTAGE for the_no-load half cy
than in the on-load half cycle.

hg the dielectric strength test there is a risk of overheating a transformer under teg
ted to carry out the test at a higher supply frequency.

Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME
SYSTEMS

b 9 of the general standard applies, excep? as follows:

8.4 Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

bnal subclause:

8.4.101 MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE

, chains or bands_running parallel to other ropes, chains or bands may be regarg
HANICAL PROTECTIVE'DEVICE if they are not loaded during NORMAL USE.

, chains or:bands used as a MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE shall be accessil]
tion andthe ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give appropriate instruction
tion.

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

e test
DRMAL
with a

all be
cle is

t itis

ed as

le for
s for

201.1

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

NOTE The collateral standard IEC 60601-1-3 is referenced in the general standard and is covered under clause
203 of this document.

201.1

1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

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

Additional subclause:
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201.11.101 *Protection against excessive temperatures of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES

The limitations of temperatures do not apply inside the protective housing of the X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLY.

The temperature of the painted metal surface of an X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY which can be
touched during INTENDED USE by the OPERATOR, and occasionally also by the PATIENT, may
exceed the values in Table 23 of the general standard but shall not exceed 65 °C.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clausg 12 of the general standard applies.

NOTE [According to subclause 12.4.5.1 of the general standard, the dose-related aspects ©f,this quesfion are
addresged under 203.6.4.3 of this document.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clausge 13 of the general standard applies:

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies:

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausge 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies:

201.1f7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausge 17 of thé/general standard applies.

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows.
Additional subclause:

202.101 Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMANCE

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

When selecting the requirements to be tested, the MANUFACTURER needs to take into account
the sensitivity to the EMC environment, probability of EMC condition and severity, and
probability and contribution to unacceptable RISK through the RISK MANAGEMENT PROCESS.
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The accuracy of the test instruments used to assess the immunity of the ME EQUIPMENT shall
not be affected by the electromagnetic conditions for the test.

The test instrument shall not have an influence on the immunity of the ME EQUIPMENT.
Only non-invasive measurements shall be performed.

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

203 Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

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

203.4| General requirements
203.4/1 Statement of compliance

Replagpement:

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

X-RAY|EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY +»){EC 60601-2-65:2012
++) MOPEL OR TYPE REFERENCE
Additipnal subclause:

203.4)101 Qualifying conditions for defined terms
203.4/101.1 * IRRADIATION TIME

IRRAD|ATION TIME is measured~as’ the time interval between the instant when the AIR KERMA
RATE has risen for the first time to a value of 50 % of the peak value, and the instant when it
finally|drops below the same-value.

NOTE { see also definition 3.32 of IEC 60601-1-3:2008
203.5| ME EQUIPMENT identification, marking and documents

203.5)2.4.5Deterministic effects

Additipn:

NOTE No deterministic effects are known at this date with DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT in NORMAL USE.
203.6 RADIATION management

203.6.2 Initiation and termination of the IRRADIATION

203.6.2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION

Addition:

It shall not be possible to initiate any IRRADIATION event without releasing the control by which
the previous IRRADIATION event was initiated.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
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203.6.2.1.101 Connections of external INTERLOCKS

ME EQUIPMENT, except MOBILE ME EQUIPMENT and HAND-HELD ME EQUIPMENT, should be
provided with connections for external electrical INTERLOCKS separate from the ME EQUIPMENT
that either:

can prevent the ME EQUIPMENT from starting to emit X-RADIATION;
can cause the ME EQUIPMENT to stop emitting X-RADIATION;

or both.

If the state of the signals from these external electrical INTERLOCKS is not displayed on the
CONTROTC PANETL, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shattcontaimimformation for the RESPONSIBLE

ORGANISATION that this state should be indicated by visual means in the installation.

NOTE [An example of the use of this means would be to ensure the presence of PROTECTIVE  SHIELDING as a

conditign to initiate an IRRADIATION, which is required in some countries.

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

203.6{2.2 Safety measures against failure of normal termination. of the IRRADIATION

Additipn:

If the hormal termination depends upon a RADIATION measufement

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

203.6{3 *RADIATION dose and RADIATION quality
203.6)3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality

Replagement:

the safety measure shall comprise means for automatic termination of IRRADIATION [in the
event of a failure of the normal termination, and

either the product of X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT and IRRADIATION TIME shall
be| limited to not more than 3,2 kJ per IRRADIATION, or the CURRENT TIME PRODUCT shall be
limited to no more than 32 mAs per IRRADIATION.

It shall be possible\to restrict the RADIATION dose to the PATIENT in line with the INTENDED USE

of the|X-RAY EQUIPMENT. This is achieved by the following:

a)

b)

c)

d)

Systems for automatic selection of LOADING FACTORS shall provide an adequate rapge of
combinations of preselectable LOADING FACTORS.

Tl«n inceramantc ~f
T e eTito—On

TIME PRODUCT shall not be greater than the respective steps accor
in the IEC 60601-1-3 Annex B.

FGSURRENT
series

ar
>
«a ¢
—
(@]
—
>0
o m
p R
N

NOTE It is recommended to use scale increments according to the R’10 or R’20 series according to
IEC 60601-1-3, Annex B.

A minimum range of 16:1 for the CURRENT TIME PRODUCT shall be provided for each
X-RAY TUBE VOLTAGE available.

For IRRADIATION TIMES shorter than 0,08 s in ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS and
TWO-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS where, because of the dependence on the pulsed
nature of SUPPLY MAINS, it is not possible to provide all values belonging to the geometrical
series within the range, missing values and consequently different geometrical intervals
between the values provided shall be recognisable on the scale, and shall be explained in
the instructions for use.
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e) In ME EQUIPMENT with different MODES OF OPERATION, in order to compensate for the

va
°

riable sensitivity of the X-RAY IMAGE RECEPTOR,

the available range of adjustment of the CURRENT TIME PRODUCT shall be at least 4 to 1;

the step size of the adjustment between adjacent settings of the CURRENT TIME

PRODUCT shall not be greater than 1.6.

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

Additional subclause:

203.6

2.1 104 Linaoritys
SRR AL

The v
select
PRODU

Comp

The li

For ea
follow

H aoaf Aln e
CTearity UT ATINIKERNIX

ariation of the MEASURED VALUES of AIR KERMA shall linearly follow the change
ed X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT over the whole range of X-RAY TUBE CURREN
CT selections available, with an accuracy equal or better than 0,2.

iance is checked by the following test PROCEDURE:
nearity test shall be performed at the lowest and highest kV setting available.

ch of these kV settings, pairs of Xx-RAY TUBE CURRENT THMEPRODUCT shall be selec
5

T
P

e lower value of the first pair shall correspond{te* the lowest available CURREN
DUCT setting.

The ratio of the values of the selected X-RAY(FUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in
pajir shall be as close as possible to 2, but not exceeding 2.

The higher value of the X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in each pair
measured shall be used as the lower value of the next pair of X-RAY TUBE CURREN

P

T
Ccy
Cco

In cas
not sh

The s
The t
EQUIP

Perfor
PROD

DUCT settings.

e higher value of the last pair shall correspond to the highest available X-RAY
RRENT TIME PRODUCt setting and the lower value shall be half or next to half of the
Fresponding to the highestiavailable X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT setting.

e of ONE-PEAK HIGH*VOLTAGE GENERATOR, the test shall be limited to IRRADIATION
orter than 80 ms(

bries of measurements required for the test shall be performed in a continuous s€
me betweemn two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of f
VIENT.

m.Xa’ minimum of three LOADINGS at both of the selected X-RAY TUBE CURREN

pf the
T TIME

fed as

[ TIME

each

to be
r TIME

TUBE
value

TIMES

ssion.
he ME

" TIME

CT sellings and measure the AIR KERMA.

Calculate the averages of the MEASURED VALUES of AIR KERMA for both series of three (or
more) measurements.

Calculate the linearity according to the following formula for the highest and lowest kV setting

The quotients of the averages divided by the respective selected X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCTS shall not differ by more than 0,2 times the mean value of these quotients

i Koo 2@ @
Q Q ’ 2
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K.. K, are the averages of the measured values of AIR KERMA;

Q4 and Q, are the indicated X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT.

203.6.

3.2 Reproducibility of the RADIATION output

Addition:

203.6

The c
any cq

Comp

Selec
follow

o hig

3.2 104 Coefficientof it £ 4

pefficient of variation of MEASURED VALUES of AIR KERMA shall be not greater than-0
mbination of LOADING FACTORS over the range for INTENDED USE:

iance is checked by the following test PROCEDURE:

a set of LOADING FACTOR combinations for the reproducibility tests,”including at leg
ng combinations:

bhest available X-RAY TUBE VOLTAGE with the lowest available X-RAY TUBE CURRE

e Jo

est available X-RAY TUBE VOLTAGE with the highest available X-RAY TUBE CURRE]

thI/f X-RAY TUBE VOLTAGE;

that X-RAY TUBE VOLTAGE;

e a
pol
e a
pol

The s
The t
EQUIP

The |
defing

combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the highest ele
wer;

combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and.-X-RAY TUBE CURRENT for the lowest ele
wer.

bries of measurements required for the test shall be performed in a continuous se
me between two subsequent, mMeasurements shall not violate the duty cycle of f
VIENT.

RRADIATION TIME for these measurements should be selected to the RADIATION
d for imaging the\“wupper molar region of an adult PATIENT in the ACCOMPA

DOCUMENTS.

Perfor

m at least_five LOADINGS at each of the combinations of LOADING FACTORS selectg

meastire the AIRKERMA.

Calcu

05 for

st the

NT for

NT for

ctrical

ctrical

ssion.
he ME

dose
NYING

d and

MA.

where
K;

n

S

ra K

ate {the coefficient of variation for each of the series of measured values of AIR KER
" (K, - K)?
ow=2-1 > (K, =K
K K\&Z n-1

are the MEASURED VALUES of AIR KERMA;

is the number of measurements;
is the estimated standard deviation of the population;

1+Ky +....+ Ky is the mean value over n measurements.

n
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203.6.3.2.102 *AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL
For ME EQUIPMENT which is equipped with means of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, the RISK
MANAGEMENT PROCESS shall determine the reproducibility of the AIR KERMA relative to the range

of LOADING FACTORS adjusted by such AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL as required for the
INTENDED USE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

203.6.3.2.103 INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT

W Q RA a a 'a

INTERNA ROWER
the radiation output
internal supply.

ibility of
of the

according to 203.6.3.2 over the range of usable charging stages

Compliance is checked by functional tests.

203.6/4 Indication of operational states
203.6/4.2 Indication of LOADING STATE

Additipn:

The LOADING STATE shall be indicated by a yellow indicator on the CONTROL PANEL.

NOTE [An audible signal emitted during the LOADING STATE is an\a@dequate indication of termination.

Compliance is checked by inspection.

203.6)4.3 Indication of LOADING FACTORS :and MODES OF OPERATION

Additipnal subclauses:

203.6/4.3.101 General requirements for the indication of LOADING FACTORS
The upits of indication shall be/as follows:

e fofl X-RAY TUBE VOLTAGE, kilovolt;

e forl X-RAY TUBE CURRENT, milliampere;

o foll IRRADIATION'TIME, seconds and/or milliseconds;
e foll CURRENT/TIME PRODUCT, milliampereseconds.

For ME EQUIPMENT operating with one or more fixed combinations of LOADING FACTORS the
indica{'on on the CONTROI PANEI 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
combination 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.

For ME EQUIPMENT operating with fixed combinations of semi-permanently preselectable
LOADING FACTORS, the indication on the CONTROL PANEL may be confined to a clear reference
to the identity of each combination.
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In this case, provisions shall be made to enable

— 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 addition to enable

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

Compliance is checked by inspection.

NOTE
203.6
203.6
In HIG

valueg
MEASU

Comp

203.6

The e
shall |

Comp

MODE OF OPERATION and OBJECT PROGRAMMED CONTROL are synonymous (see |IEC glossary).

4.3.102 Accuracy of LOADING FACTORS

4.3.102.1 General aspects for the accuracy of LOADING FACTORS

H-VOLTAGE GENERATORS the requirements of this subclause apply to the @ccuracy

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

4.3.102.2 Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE

rror of the value of the X-RAY TUBE VOLTAGE, in any-combination of LOADING FAQ
e not greater than 10 %.

iance is checked by the following test procedure:

a) O

highest X-RAY TUBE CURRENT available fotr“that X-RAY TUBE VOLTAGE, and an IRRAD
TIVE of approximately 0,1 s.

b) O
th

c) O

an
IR
is

The X
CURRH

203.6

The e

TlIE of approximately 0,1 s.

e measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAQ

e measurement shall be made at'the highest indicated value of X-RAY TUBE VOl
b lowest X-RAY TUBE CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE and an IRRAD|

e measurement shall bexmade at the highest indicated value of X-RAY TUBE VO
d the highest X-RAY TUBE CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE, a
RADIATION TIME of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME i
not available).

-RAY TUBE VOLTAGE shall be measured 5 ms after its onset or after the X-RAY
NT has exceeded 75 % of its final value, whichever occurs later.

4.3.402.3 Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT

of all

of LOADING FACTORS, whether indicated, fixed or preselected when(compared with

TORS,

E, the
ATION

TAGE,
ATION

LTAGE
hd an
0,5s

TUBE

rror”of the value of the X-RAY TUBE CURRENT, in any combination of LOADING FAQ

TORS,

shall be not greater than 20 %.

Compliance is checked by the following test procedure:

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

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE for that X-RAY TUBE CURRENT, and an
IRRADIATION TIME of approximately 0,1 s.
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One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest available X-RAY TUBE VOLTAGE for that X-RAY TUBE CURRENT, and an IRRADIATION TIME
of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME if 0,5 s is not available).

203.6.4.3.102.4 Accuracy of IRRADIATION TIME

The error of the value of the IRRADIATION TIME, in any combination of LOADING FACTORS, shall
not be greater than £ 5 % or £ 20 ms, whichever is larger.

In ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, this requirement does not apply for IRRADIATION TIME
shorter than 0,1 s

NOTE

Comp

One |
VOLTA
the sh

One pair of measurements shall be made at the highest indicated value of X-RAY

VOLTA
the sh

203.6

Repla

ME E

displalyed indication of the estimated AIR KERMA at a given distance from the FOCAL SP

any c(

The o
ACCON

The
DOSE

Comp
Additi

203.6

See Annex AA.

jance is checked by the following test procedure:

pair of measurements shall be made at the lowest indicated value of X-RAY
GE, the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT for that X=RAY TUBE VOLTA
ortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.

GE, the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT far,that X-RAY TUBE VOLTA
ortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.

4.5 Dosimetric indications

cement:

QUIPMENT shall be provided with inférmation in the ACCOMPANYING DOCUMEN

mbination of selected LOADING FACTORS.

verall deviation of the AIR KERMA from the estimated AIR KERMA shall be provided
PANYING DOCUMENTS and-shall not exceed 50 %.

ACCOMPANYING DOCUMENTS shall also provide a method to calculate
A\REA PRODUCT based on the estimated AIR KERMA and the EXIT FIELD SIZE.

iance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
bnal subelause:

4.101 READY STATE

TUBE
GE, at

TUBE
GE, at

TS or
oT for

in the

the

Visible indication shall be provided to the OPERATOR indicating the state when one further
actuation of a control will initiate the LOADING of the X-RAY TUBE.

If this state is indicated by means of a single function visual indicator, the colour green shall
be used.

Comp

liance is checked by inspection.

203.6.5 *AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Subclause 6.5 of 60601-1-3 does not apply.
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203.6.6 * SCATTERED RADIATION reduction

Subclause 6.6 of 60601-1-3 does not apply.

203.6.7 Imaging performance
203.6.7.4 RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR

Addition:

The contribution of ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTORS to the metrics of imaging performance
shall he_specified. This confribution should ensure the efficient use of X-RAY

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

203.7| RADIATION QUALITY
203.7)]1 * HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

Additipn:

For ME EQUIPMENT operating at a NOMINAL X-RAY TUBE&VOLTAGE not exceeding [0 kV,
alterngtive to the requirements for HALF VALUE LAYER in table 3 of IEC 60601-1-3, a [TOTAL
FILTRATION of at least 1,5 mm Al EQUIVALENT FILTRATION-is‘permitted.

Additipnal subclause:

203.7)101 “Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

The irjdicated setting of X-RAY TUBE VOLTAGE shall not be lower than 60 kV.
Compliance is checked by inspections.

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

203.8/5 Relationshipbetween X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
203.8)5.4 Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Replapement:

ME EQUIPMENT shall have a BEAM LIMITING DEVICE, whose EXIT FIELD SIZE shall not exgeed a
circle of 6 cm diameter.

The BEAM LIMITING DEVICE should include further means for optionally limiting the EXIT FIELD
SIZE to a rectangular shape inside the circular area of 6 cm diameter.

In case of ME EQUIPMENT with integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR, the BEAM LIMITING
DEVICE shall include means to limit the EXIT FIELD SIZE to a rectangular shape not exceeding
the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA of the integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR by
more than 1 cm in the diagonal.

With rectangular EXIT FIELD SIZE, it shall be possible to rotate the exit field with respect to the
X-RAY BEAM AXIS.
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NOTE As the X-RAY FIELD needs to be aligned to the X-RAY IMAGE RECEPTOR located inside the oral cavity, it must
be possible to rotate the BEAM LIMITING DEVICE for alignment with the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA indicated by

the pos

itioning system used for the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

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.

Compliance is checked by inspection and functional test according to the conditions above
and by examination of the instructions for use.

203.9

FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

Repla

The ¢

20 cm|.

Comp

203.10 ATTENUATION OF THE X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE

Claus

203.1

Repla

The in

and shall provide guidance to avoid unnecessary exposure.

Comp

203.1
203.1

Repla
The IN

DENTA
USE, if

cement:

esign of the ME EQUIPMENT shall ensure a FOCAL SPOT TO SKIN DISTANGE: of at

iance is checked by inspection and measurement.

RECEPTOR

b 10 of the collateral standard does not apply.

| *Protection against RESIDUAL RADIATION

cement:

structions for use shall inform the OPERATOR about the presence of RESIDUAL RAD

iance is checked by inspection_of the instructions for use.

P Protection against-LEAKAGE RADIATION
P.2 Mounting OF X*RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

cement:

L INTRA-ORAL X-RAY SOURCE ASSEMBLIES may be HAND-HELD during LOADING in N

TRA-ORALSX=RAY IMAGE RECEPTOR may be HAND-HELD during LOADING in NORMAL USH.

least

ATION

DRMAL

the following information is provided with the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

e Vva

lues for the LEAKAGE RADIATION and STRAY RADIATION to the OPERATOR,

e guidance to avoid image degradation due to motion of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY during
LOADING,

e an illustrational drawing and dimensions of the designated SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY

an

d

e the methods specified by the MANUFACTURER to assess the LEAKAGE RADIATION and STRAY

RA

DIATION to the OPERATOR, and the image degradation due to motion.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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203.12.4 LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

Replacement:

In the LOADING STATE,

the AIR KERMA due to LEAKAGE RADIATION from X-RAY SOURCE

ASSEMBLIES, at 1 m from the FOCAL SPOT, averaged over any area of 100 cm2 of which no
principal linear dimension exceeds 20 cm, when operated at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE
under conditions of LOADING corresponding to the reference LOADING conditions, shall not
exceed 0,25 mGy in one hour.

NOTE 101 The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME EQUIPMENT against LEAKAGE RADIATION is subject to the

CTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

MANUFA
Comp
a) b
R
fg
o
b) fo
1
2
3
c) d
R
o
/g
d w
m
e
e) n
K
A
) m
a
g ¢
rq
203.1
Subcl

iance is checked by the following test procedure:

ock the RADIATION APERTURE sufficiently to ensure that measurements 'Of LE|
NDIATION are not affected by RADIATION passing through it. Make and fitcany cove
r this purpose to be as close as practicable to the RADIATION APERTURE and
erlap it to an extent greater than is required for effective blocking;

LOADING during the test
use the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for the X-RAY SOURCE ASSEMBLY under test;
use a convenient value of CURRENT TIME PRODUCT;

do not use LOADINGS so as to cause any specified qratings to be exceeded duri
test;

btermine, if necessary by making measureménts, how the determination of LE
NDIATION will be affected by the settings and genfigurations specified for the NORM.
[ the assembly under test. For the test itself;-adopt the combination appearing to
ast favourable with regard to compliancg

ith the appropriate LOADING FACTORS applied, make a sufficient numb
easurements to determine the maximum AIR KERMA at 1 m from the FOCAL SPOT oV
htire spherical surface;

brmalize the MEASURED VALUES at the LOADING FACTORS actually used, to values
ERMA in one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated
CCOMPANYING DOCUMENTS,~in accordance with 12.3 of the collateral standard;

ake any necessary_adjustments to the values to take into account the pen
eraging over areas, as described in this subclause;

bmpliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure excee
quired limit.

2.5 LEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE

huse-12.5 of 60601-1-3 does not apply.

NWKAGE
[ used
hot to

g the

WKAGE
L USE
be the

er of
er the

of AIR
in the

mitted

/s the

203.13 Protection against STRAY RADIATION

203.13.2 Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA

Replacement:

ME EQUIPMENT shall be provided with means to optionally allow actuation of the IRRADIATION
SWITCH from a PROTECTED AREA after installation.

Relevant instructions shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the
RESPONSIBLE ORGANISATION to the need for providing means for audio and

comm

unication between the OPERATOR and the PATIENT.

visual
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This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13.3 Protection by distance
Addition:

Protection against STRAY RADIATION can be achieved, without provision for control from a
PROTECTED AREA, by enabling the OPERATOR to control IRRADIATION from a distance not less
than ' m from the FOCAL SPOT and out of the path of the X-RAY BEAM.

This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by examination ¢f the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Additipnal subclause:

203.18.101 Protection against stray radiation for HAND-HELD ME EQUIPMENT

NOTE |The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME EQUIPMENT (against stray radiation is subject| to the
MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

Annexes

The apnexes of the general standard apply;\except as follows:
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Annex C
(informative)

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

Annex C of the general standard applies with the following exceptions:

201.C4—Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Additipn:

Additipnal requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENTOare foupd in
Table[201.C.101.

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

Description of marking Subclause

Indication on the EQUIPMENT 2045/.2.101

201.G.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, Instructions for use
Additipn:

Additipnal requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which i;IIC|Ude
instrugtions for use and technicaldescription) are found in the subclauses listed in
Table[201.C.102

Table 201.C.102 — Subclauses requiring
statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT 201.4.10.2.
ACCOMPANYING DOCUMENTS 201.7.9
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE 201.9.8.4.101
Connections of external INTERLOCKS 203.6.2.1.101

Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality [203.6.3.1

Coefficient of variation of the AIR KERMA 203.6.3.2.101

Dosimetric indications 203.6.4.5

Protection by distance 203.13.3
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

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

Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

Thesd requirements have been retained from IEC 60601-2-7:1998, subclause 19.3 ‘bejcause
mandatory EMI filtering in combination with the surge in electrical power requifed fpr the
LOADING of ME EQUIPMENT makes it a challenge to achieve the leakage current required|in the
genergl standard.

Subcllzuse 201.8.8.3 — Dielectric strength

The general prescription for dielectric strength test of the HIGH VOLTAGE circuit in thg now-
supergeded particular standard IEC 60601-2-7:1995 (2"°I edition)-was a test voltage 1,2|times
the NQMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

Howeyer, the particular standard prescribed a reduction ofthe test voltage to 1,1 times the
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE under certain conditions: (quote) “If the HIGH-VOLTAGE
GENERATOR can be tested only with the X-RAY TUBE eonnected and if the X-RAY TUBE dogs not
allow [he HIGH-VOLTAGE GENERATOR to be tested with.a test voltage of 1,2 times the NOM|NAL X-
RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower-but not less than 1,1 times that voltage.”
(unqupte).

The above is always the case for DENTAL*INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT where the dedign is
alwayg based upon X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES.

Therefore, in this particular standard the dielectric strength test requirement has| been
simplified to address the only-applicable condition, keeping into account the restriction|in the
scope

It should be remarked\.that, in a X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY design, it is unlikely that HIGH
VOLTAGE can be generated and maintained which significantly exceeds the NOMINAL [X-RAY
TUBE JOLTAGE, exeept for short transient spikes.

Subclause 201.11.101 — Protection against excessive temperatures of X-RAY MONOBLOCK

tected
from air. If insulation materials are overheated, the HIGH-VOLTAGE GENERATOR fails and further
LOADING is impossible.

Table 23 of IEC 60601-1:2005 does not cover painted metal surfaces. In addition the handling
of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY by the OPERATOR during an exam is in the range of a few
seconds.

Subclause 203.4.101.1 — IRRADIATION TIME
Some fundamental tenets of radiology are that:
e The RADIATION dose rate, i.e. amount of radiation produced (and absorbed by the

RADIOLOGICAL object) per time unit (AIR KERMA RATE) is directly and linearly proportional to
the instantaneous X-RAY TUBE CURRENT.
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e Given a constant X-RAY TUBE CURRENT, the RADIATION dose, i.e. the total amount of
radiation produced (and absorbed by the RADIOLOGICAL object) per IRRADIATION event (AIR
KERMA) is directly and linearly proportional to the IRRADIATION TIME.

e Consequently, the RADIATION dose (AIR KERMA) is directly and linearly proportional to the
product between the average X-RAY TUBE CURRENT and the IRRADIATION TIME, i.e. the
CURRENT TIME PRODUCT (expressed in mAs).

Therefore the precise definition (i.e. “qualifying conditions for defined term”) of IRRADIATION
TIME should be such as to maintain its linear proportionality with the amount of radiation
(radiation dose) as accurately as possible, even in non-ideal emission conditions.

. with
instantaneous rise and faII time. In th|s condition the definition of IRRADIATION TIME is O )vious
and upnecessary, and its linearity with the radiation dose is implicit. In a real casg,)hoyever,
there fis a finite rise and drop time for the X-RAY TUBE CURRENT and for the AIR KERMA|RATE.
Given|the current technology, in X-RAY GENERATORS based upon d.c. (direct clrrent) elegtronic
converter, such rise and fall time is usually a linear ramp. In such a circumstance, setting the
threshold of AIR KERMA RATE, for defining the start and stop of IRRADIATIONNTIME, at 50 % [of the
steady state and maximum value, achieves that the amount of extra- AIR KERMA profduced
beforg the defined start instant balances exactly the amount of AIR\KERMA missing from that
instant to reaching the maximum and steady state values~ thus retaining the |linear
propoftionality between the IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

&

/ (Real case) Missing AIR KERMA

Extra AIR KERMA

AIR KERMA RATE

(Ideal case)

Time
IEC 1808/13

Figure AA.1 — AIR KERMA during IRRADIATION with direct current X-RAY GENERATOR

In ONE-PEAK and TWO-PEAK X-RAY GENERATORS, the situation is more complex, since the
radiation is produced in pulses, and the rise of the envelope of the pulses’ peak value (i.e. the
leading edge) does not follow a linear ramp. The fall time at the trailing edge is normally
negligibly short respect to the rise time, due to the fact that the termination of irradiation is
achieved by turning-off the power i.e. simultaneously both X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT. The profile of the envelope of the pulses’ peak value at the leading edge
normally follows a gradual concave-convex profile, with the flex point at approximately 50 %
of the steady state and maximum value.

Therefore, also in this circumstance setting the threshold of AIR KERMA RATE, referenced to the
envelope of the pulses’ peak value, at 50 % of the steady state and maximum value, means
that the amount of extra AIR KERMA produced before the defined start instant approximately
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balances the amount of AIR KERMA missing from that point-in-time to reaching the maximum
and steady state value, thus retaining a good approximation of the linear proportionality
between the thus-defined IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

Subclause 203.6.3 — RADIATION dose and RADIATION quality

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

Practical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are always based upon an X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY, whose design encapsulates, inside a sealed X-RAY TUBE HOUSING, all the HIGH
VOLTAGE parts of the X ray generatmg C|rCU|try, these mcludlng (among else) the X-RAY TUBE
and a : J u : ‘ y eep the
size gnd we|ght of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY as Iow as p033|ble consistent with both
PATIENT and OPERATOR’s ergonomics, and with the need to handle it — manually(positjoning
and ofienting — in the typically confined environment of the dental office.

Conversely, in a typical X-RAY EQUIPMENT for conventional medical radiography, the [X-RAY
TUBE |s enclosed in a X-RAY TUBE HOUSING and is powered via HIGH-VOLTAGE cableg (and
relatefl HIGH VOLTAGE cable connections) carrying the power from a separate source of HIGH
VOLTARGE. This makes possible to separate the HIGH VOLTAGE supphr.of the anodic circyit (for
contrdlling the X-RAY TUBE VOLTAGE — the “kV”) and that of the filament circuit (for contfolling
the X-RAY TUBE CURRENT — the “mA”).

Many [models of DENTAL INTRA ORAL X-RAY EQUIPMENT are’based upon ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, a design which makes possible inexpensive and compact products albeft with
some [limitations in performance. With ONE-PEAK HIGH=-VOLTAGE GENERATORS, the HIGH VOLTAGE
acros$ the X-RAY TUBE (the X-RAY TUBE VOLTAGE).is obtained by directly stepping-yp the
SUPPLYy MAINS voltage (e.g. 100V, 115V, ori\230V) by means of one HIGH-VOLTAGE
TRANSFORMER ASSEMBLY. Such a transformer'bhas a single primary coil and a multi-tapped
secondary coil to power the anodic circuit and-the filament circuit.

NOTE 101 Although using two separate transfaormers to power the anode circuit and the filament circuit segarately
is posgible, most ONE-PEAK HIGH VOLTAGE (GENERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT commjercially
producg¢d at the time of writing and many years before, use a single high-voltage transformer with an additional
filamenf winding. The additional HIGH VOLTAGE insulation requirements would result in substantial increase|in size
and we|ght, thus defying the design purpose of this kind of equipment.

It is obvious that, in a ONE-PEAK design with single HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY, the
anodi¢ circuit and the~filament circuit can only be powered simultaneously, and that they
cannot be controlleddndependently, i.e. only one nominal value of X-RAY TUBE VOLTAGE and of
X-RAY|TUBE CURRENT €an be set.

When|the X-RAY TUBE VOLTAGE is applied (i.e. the anode becomes positive with respectf|to the
cathodle), AAhe” X-RAY TUBE is immediately ready to emit X-RAY (with energy spgctrum
charagtetistic of that X RAY TUBE VOLTAGE) However application of power to the fil
circuitL doe ] 1Q
consequent emission of X ray (at a flow rate proportronal to the X RAY TUBE CURRENT)
Instead, the immediate effect is to gradually raise the temperature of the filament, up to the
temperature at which electrons are released by thermionic effect. The time needed for the
filament to reach the thermal steady state, and the steady state in the electrons flow and the
emission of X-ray, may be in the order of the hundreds of millisecond. Therefore, in DENTAL
INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, there is a significant
difference between LOADING TIME and IRRADIATION TIME.

The diagrams AA.2 and AA.3 below show the waveform of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT with a ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR (with single HIGH VOLTAGE
transformer). The rate of X-ray photons is substantially proportional to the X-RAY TUBE
CURRENT, and consequently the AIR KERMA RATE also substantially conforms to the same
waveform.
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The time period between subsequent pulses is the inverse of the mains frequency, i.e. 20 ms
in 50 Hz mains power systems, and about 16,7 ms in 60 Hz mains power systems.
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Figure AA.2 — AIR KERMA during IRRADIATION with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

In Fighre AA.2, the LOADING TIME is relatively large with respect to both the mains peridd and
the filament heating-up time. It can be seen that there is a significant difference (F lag)
betwegen the LOADING-TIME (the time during which the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY is powered)
and the IRRADIATION TIME (the time during which the AIR KERMA RATE exceeds a|given
percentage of the maximum and steady-state value - or in other words the time during|which
there |s significant emission of X-ray), due to the delay in the filament heating up and th¢ start
of the|release of electrons. Conversely, the IRRADIATION is immediately and abruptly stppped
on thqg trailing edge, because no further X-RAY TUBE CURRENT and X-ray emission are pdssible

th AVAT~ WV THT-Y —MWI_V i W\ = +
aS ATRAT TUDE VULTAGULE UTUPJYO (U £ZCTTU.

Therefore, the definition of IRRADIATION TIME is subordinate to the a priori knowledge of the
filament heating-up time (also known as pre-heating time), which is determined by the
manufacturer through type testing of the X-RAY GENERATOR.

Such heating-up time cannot be predicted a priori with absolute certainty. In fact, small
variations and fluctuations of the actual value of the RATED SUPPLY MAINS voltage have a great
impact on the X-RAY TUBE CURRENT due to the very steep thermionic emission/X-RAY TUBE
CURRENT curve. Therefore measurements of IRRADIATION TIME should only be performed with
SUPPLY MAINS power stabilized at its RATED value, and even in this case the IRRADIATION TIME
may show significant differences in value (due to variations in the filament heating-up time),
even if the CONTROL ASSEMBLY regulates the LOADING TIME to a very high degree of accuracy.
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NOTE 2 A relatively gradual ramping-up of the pulses peak value is not very detrimental to the linearity of the AIR
KERMA versus IRRADIATION TIME relationship, if the threshold for defining the start of IRRADIATION TIME is set to
50 %, because the extra AIR KERMA emitted prior to that time point substantially makes up for the one missing after
that time point.

A LT
mA |« —P
PHT T
< P> (—
Final (steady-state) current

50 % of steady-state current \

A €4—=» Tine

/

>
Time
IBC 1812/12
mA: X-RAY TUBE CURRENT
kV: X-RAY TUBE VOLTAGE-~(emitting half-cycle only)
LT: LOADING TIME
IT: IRRADIATION THVE
PHT: pre-heafing-time
P: period,6f one mains pulse (20 ms at 50 Hz, 16,7 ms at 60 Hz)
AV: |drogcj) ofI the peak value of X-RAY TUBE VOLTAGE from the initial no-load value to the final (steady-state)
oad value

Figure AA.3 — Waveform of long IRRADIATION TIME X-RADIATION from a
ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

In Figure AA.3, the IRRADIATION TIME is a few times larger than, but comparable to the mains
period. In this case various issues must be taken into account.

Due to the fact that IRRADIATION occurs by discrete pulses at regular time interval, also the
meaningful values of IRRADIATION TIME are discrete, i.e. it makes no conceptual sense to
define IRRADIATION TIME (and LOADING TIME) with precision better than one mains period (20 ms
or 16,7ms at 50 Hz and 60 Hz respectively). Consequently the R10 scale can be
approximated well enough by the discrete sequence of impulses only from 80 ms up

In the case of this example, the IRRADIATION TIME would be 8 mains pulses, i.e. 160 ms at
50 Hz, and 133 ms at 60 Hz, whose closest approximation in the R10 scale is 125 ms.
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NOTE 3 It is conceptually possible to stop or start loading during an active pulse (instead of at zero-crossing as
usually done in good technical practice), however, besides presenting a considerable technical challenge, this
would impair the inherent linearity relationship between IRRADIATION TIME and AIR KERMA (= radiation dose), which
is a basic pillar of radiology.

Even minor fluctuation of the pre-heating time — for example caused by variations in the MAINS
VOLTAGE, but not limited to that — may result into variations of one (or more) time period(s)
which effects large percent changes to the defined and measured IRRADIATION TIME.

As a consequence of the considerations above, in X-RAY EQUIPMENT with X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY and ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR:

of the
b best

e Measurement of IRRADIATION TIME must be performed at stable value of the.mains $upply
voltage, because in case of short times any variation from the RATED value resulis into
ignificant percent changes.

@
o

NOTE §# the considerations above substantially apply also in case of a TWO-PEAK\HIGH-VOLTAGE GENHRATOR.
Howevgr, this kind of design is not considered advantageous for DENTAL INTRA-ORAL'X-RAY EQUIPMENT andgl is not
implemgnted in actual commercial products, and is, therefore, not considered heré.

The time-versus-supply voltage compensation mechanism

In many models of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, the CONTROL ASSEMBLY incorporates a special manner of operation directed to
mitigate the consequences of MAINS VOLTAGE fluctuations onto the AIR KERMA, that is ¢n the
linearity of radiation dose versus the selected IRRADIATION TIME, by altering the LOADING TIME
as thg MAINS VOLTAGE fluctuates so that the AIR\KERMA remains constant at given ngminal
technigue factors. Such alteration has the purpose of compensating the resulting fluctuptions
(with fespect to nominal) of both the X-RAY TUBE VOLTAGE and the IRRADIATION TIME (the| latter
caused by the resulting fluctuations of the.pre-heating time).

The pfe-defined relationship between“the actual loading time and the actual MAINS VOLTAGE, at
any ngminal values of IRRADIATION(TIME, is determined by the MANUFACTURER basing upop type
testing.

In thig kind of equipment,tany measurement of accuracy and linearity of the technique factors
(kV, mA, s) must be performed with mains supply highly-stabilized at nominal valde, or,
alterngtively, the MEASURED VALUES of IRRADIATION TIME must be corrected for the knowr time-
versug-supply voltage compensation relationship declared by the MANUFACTURER,

Subcllause 203.6.3.2.102 — Automatic exposure control

This subClatse applies only for ME EQUIPMENT with an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, wlrich is
not mandatory. See subclause 203.6.5 below

Subclause 203.6.5—- Automatic control system

Film based DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY practically cannot be equipped with AUTOMATIC
EXPOSURE CONTROL.

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT can be equipped with a sensor to measure the actual
dose after the object in case that an integrated ELECTRONIC X-RAY RECEPTOR is used.

For DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT the variation of exposure conditions and
consecutively the RISK of erroneous exposure is low. Therefore an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM is not mandatory.
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Subclause 203.6.6 — Scattered radiation reduction

The anatomy of the oral cavity does not allow for the introduction of means reducing the
effects of scattered radiation.

Subclause 203.7.1 — HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

There is a world-wide common exposure practice for INTRA-ORAL DENTAL X-RAY EQUIPMENT to
achieve the desired image contrast based on certain X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCTS at
fixed X-RAY TUBE VOLTAGES. This practice has been established using the FILTRATION limits of
IEC 60601-1-3:1994.

Keeping the existing limits is beneficial for the patient dose and the image quality as)if does
not change the established practice in the dental community.

Subclause 203.7.101 — Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

For DENTAL RADIOGRAPHY a certain penetration is needed because of the presence of bones.

Subcllause 203.11 — Protection against RESIDUAL RADIATION

DENTAL RADIOGRAPHIC FILMS do provide means to reduce RESIDUAL RADIATION. The| delta
between X-ray field and X-ray image receiving area cannot“be addressed by ATTENUATION
mean$ as these cannot be placed in the oral cavity.
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Annex BB
(informative)

Identification of parts of dental X-RAY INTRA-ORAL SYSTEMS

in relation to defined terms in this standard

Figure BB.1 demonstrates the hierarchical relationship between the applicable defined terms,
per IEC 60601-1-3 and further defined and modified in this particular standard.

Figurd BB.Z is an illusirative example of typical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMEN] with
graph|cal correlation of parts with the defined terms.

NOTE | The composition of a given defined term is not constituted exclusively of other defined terms, but may also
include|parts that are not formally defined in this standard (and that, consequently, do not appear in the diagram
hereungler). For instance, an X-RAY GENERATOR, in addition of comprising a CONTROL ASSEMBLY and ar] X-RAY
SOURCH ASSEMBLY, may (and normally does) include also mechanical supporting parts,pwhich are not a formally
defined| term.

DENTAL INTRA-ORAL
X-RAY EQUIPMENT
| |
ASSOCIATED ACCESSORIES X-RAY GENERATOR
EQUIPMENT
(E.G.
ELECTRONIC X-RAY
IMAGE RECEPTOR) |
| |
CONTROL PANEL X-RAY SOURCE
ASSEMBLY
(X-RAY tube head)
|
| |
BEAM LIMITING X-RAY

DEVICE MONOBLOCK

ASSEMBLY

|
| | |
X-RAY TUBE HIGH VOLTAGE X}RAY TUBE

HOUSING TRANSFORMER

ASSEMBLY

IEC 1813/12
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associated equipment (e.g. ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR)
X-RAY GENERATOR

CONTROL PANEL
X-RAY SOURCE ASSEMBLY

cone, including the BEAM LIMITING DEVICE
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY

Figure BB.2 — Parts of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT
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Index of defined terms used in this particular standard

NOTE |In the present document only terms defined either in IEC 60601-1:2005, its collateral or particular
standards, in IEC 60788:2004, IEC 62220-1:2003 or in Clause 201.3 of this particular standard were used as
referenced below. The definitions may be looked up at http://std.iec.ch/glossary.

ACCOMPANYING DOCUMENT ..1tuuetiiiieeeeitieeeeeet e e e e eaa e e e eea e e e eeaan e e eeaaan s IEC 60601-1:2005, 3.4
ADDITIONAL FILTRATION ... ttittieeeeetieeeeetteeeeeet s e e eestaeeeeaaa s e e eesan e eeeesnenes IEC 60601-1-3:2008, 3.3
ATR KERMA ..ttt e e e et e e e e e e e e e e e et e e e eans IEC 60601-1-3:2008, 3.4
AIR KERMA RATE ... otuiiiti ettt et et e e e e e et e e et e e e e e e e et eeaaaeees IEC 60601-1-3:2008, 3.5
APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS ...iiiieeeiiiiiieeiiiiieeeeeee, IEC/TR 60788:2004, rm-36-16
APPLIED PART .iittieetitteeeetete e e e e ette e e e eet e e e e eaa e e e e e st e e e ee s s e e ee st e e eeeranaaes IEC 60601-1:2045, 3.8
ASSOGIATED EQUIPMENT ...eeeeee e e et IEC/TR 60788:2004,,rm4{30-01
ATTENUATION L. oot ittt e e e e e et e e e e e e e et e eeeaaeees IEC 60601-1-3:2008, 3.7
AUTONATIC CONTROL SYSTEM...uiiiiiinieeiiiiieeeeiiieeeeeiiseeeenineeeeesnneeeeennnnns IEC 60601-1-3:2008, 3.9
AUTONATIC EXPOSURE CONTROL ...evtutieiiriieeeriiiseeeeaiineeeeesineeesesanneeeeenes IEC60601-1-3:2009, 3.10
B ASIC S AFETY ettt I[EC 60601-1:2004, 3.10
BEAM LIMITING DEVICE ....vuuiiviiiiiiieeiiieeeeieeeieeeeieeeeieeeieeeeieeenneee i IEC 60601-1-3:2009, 3.11
CLASH | et e e IEC 60601-1:2004, 3.13
CONSTANT POTENTIAL HIGH VOLTAGE GENERATOR .......cvuuneeisinn e, IEC/TR 60788:2004, rm{21-06
CONTROL PANEL ....iivieiiieeiieeeie e e e e e e spas e e eaaes IEC 60601-1-3:2009, 3.14
CURRENT TIME PRODUCT ...covuiiiiieeiieeeiieee e e e e s S0 e e e e e eieeeanes IEC 60601-1-3:2009, 3.16
D] . | PP 201(3.201
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale dey}‘'norm4g
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de ja’ CEl). L3
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de nonmalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités,~ publie des
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-apres dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur éJaboration est confié
conljités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet-traité peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
les au
P a des
er. Les

org@nisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en {liaison avec la CEIl, paiticipent

également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions téchniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donhé que les Comités nationaux de
intéfessés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEl se présentent sous la forme de reCommandations internationales et sont 3
conjme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les<effofts raisonnables sont entrepris afin qug
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de l[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation quicen‘\est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationale, |1€s, Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparénte les Publications de la CEIl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences .&ntre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes daivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indép4
fournissent des services d'évaluation dé)conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de la CEIl. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organisi
cerfffication indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne tdoit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxilia
marndataires, y compris-s€s experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux de la CEIl, pour/tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
dommage de quelque\nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE
toutle autre Publication de la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atfention est_attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

(1S0),

mesure
la CEI

gréées
la CEI
nsable

oute la
cations
cations

ndants
ues de
hes de

=}

res ou
omités
t autre
bs frais
| ou de

cations

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

nt faire

I'objet\dé droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIlI 60601-2-65 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratigue médicale.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/889/FDIS 62B/897/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére.
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publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

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

+ Exigences et définitions: caractéres romains.

* Modalités d’essais: caractéres italiques.

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

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

Concgrnant la structure de la présente norme, le terme

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matieres

toItes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1;.7.2, etc.)

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1,

7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article 7).

Dans
numeé

parag

Dans
un én

o de larticle concerné. Dans la présente norme particuliere, les référence
raphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée @vec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combinaison des conditions-quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présenté norme sont conformes a l'usage do
I’Anngxe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— “devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou

€S
_ “il
es
_ np
Sa

Lorsq
titre d
consu

Une li
électr

5ai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

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

buvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg
lisfaire @ une exigence od a un essai.

’un astérisque ()\est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au débdu
alinéa ou de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justificg
ter a I’Annexe AA.

ste de {outes les parties de la série CEI 60601, publiées sous le titre général Apj
bmeédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEL.

avec

7.2 et

a présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” sivi du

5 aux

ainsi

hné a

a un

essai

pour

t d’'un
tion a

areils

Le co

mité—a decide que te tontenu de cette pubticatiom me—sera pas modifieavant tatate de

stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

¢ Ssu

pprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
* amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,

impri

mer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La présente norme particuliere a été préparée pour fournir, sur la base de la
CEI 60601-1:2005 et de ses normes collatérales, un ensemble complet d’exigences de
SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X
DENTAIRES INTRA-ORAUX. Alors que les normes antérieures pour de tels appareils étaient
consacrées aux composants et aux sous-systémes, la présente norme particuliere concerne
le niveau systéme des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX. Les composants
et leurs fonctions sont mentionnés dans la mesure ou cela est nécessaire.

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans la présente norme particuliére sont
consiierees comme de nature a procurer un niveau concret de securité daphs le
fonctipnnement des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

Les exigences de sécurité minimales pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES BEXTRA-
ORAUA sont spécifiées dans une norme particuliere distincte CEl 60601-2-63 pour simplifier et
améligrer leur lisibilité.

La présente norme particuliere amende et compléte la CEI 60601-1((treisieme édition, 2005):
Appargils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour‘a sécurité de base |et les
performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale.

Dans |son domaine d’application spécifique, les articles de' la présente norme partiguliere
remplacent ceux de la CEl 60601-2-7, Appareils électitemédicaux — Régles particuliéfes de
sécurfté pour générateurs radiographiques de groupes radiogenes de diagnostid. Les
exigemces particuliéres relatives aux APPAREILS ‘A_ RAYONNEMENT X DENTAIRES, qui @&taient
inclusps dans des éditions antérieures de la norme ‘collatérale CEl 60601-1-3 ou des nprmes
particyilieres CEI 60601-2-28, CEIl 60601-2-7 cou CEI 60601-2-32 en ont été extrailes et
placégs dans la présente norme particuliere.

Toutef les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la prgsente
normg particuliere. La CEI 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux appareils qui sont dans le
domaine d’application de cette Norme internationale.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artigle 1 de la norme générale’ s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1]1 Domaine d’application

Remplacement:

La pré¢sente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX et a ses compd@sants
principaux, également désignés ci-aprés par APPAREILS EM.

Le domaine d’application de la présente norme est limité(aux APPAREILS A RAYONNEMENT X
dans lesquels la GAINE EQUIPEE contient 'TENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES JEXTRA-ORAUX sont exclus du domaine
d’appllication de la présente norme.

NOTE Le GROUPE RADIOGENE dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL comprend toujpurs un
ENSEMHLE MONOBLOC RADIOGENE. Dans la présente "norme particuliére, le concept de GAINE EQUIPEE e$t donc
rempla¢é par celui d’ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE.

NOTE 2 Les composants principaux peuvent-étre par exemple 'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE et un RECEPTEUR
ELECTRPNIQUE D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

NOTE B Les plaques au phosphore“photostimulables et leurs lecteurs (matériel et logiciel) sont exclues du
domaing d’application de la présenté norme particuliére, car elles n'ont pas de PARTIES APPLIQUEES éle¢triques
dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, et ne sont pas des APPAREILS EM.

Les APPAREILS EM et (€$"SYSTEMES EM qui sont dans le domaine d’application de la CEI §0601-
2-63, de la CEIl 606Q1-2-44, de la CEI 60601-2-54, de la CEI 60601-2-45 ou de la CEI §0601-
2-43 sont exclus.du domaine d’application de la présente norme particuliere. Le domaine
d’application_de"la présente Norme internationale exclut également les SIMULATEURS DE
RADIOTHERARIE et les appareils de densitométrie osseuse ou tissulaire par absorption| Sont
également.exclus du domaine d’application les APPAREILS EM destinés a étre utilisgs en
RADIO’ECOPIE DENTAIRE.

Dans son domaine d’application spécifique, les articles de la présente norme particuliere
remplacent ceux de la CEl 60601-2-7, Appareils électromédicaux — Reéegles particuliéeres de
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogenes de diagnostic et la
CEI 60601-2-32, Appareils électromédicaux — Regles particuliéeres de sécurité pour
équipements associés des appareils a rayonnement X.

NOTE 4 Les exigences relatives aux GROUPES RADIOGENES et aux EQUIPEMENTS ASSOCIES, qui étaient
précédemment spécifiés dans la CEI 60601-2-7 et dans la CEIl 60601-2-32, ont été incluses soit dans la
CEI 60601-1:2005 (édition 3), soit dans la présente norme particuliére. La CEl 60601-2-7 et la CElI 60601-2-32 ne
font donc pas partie du contenu de la CEl 60601-1 3¢me é&dition pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES
INTRA-ORAUX.

T Lanorme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
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Toutes les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la présente
norme particuliére. La CEIl 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux APPAREILS EM inclus dans
le domaine d’application de la présente Norme internationale.

201.1.2 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS EM destinés a la RADIOGRAPHIE
DENTAIRE INTRA-ORALE.

201.1]3 Normes collatérales

Additipn:

La prgsente norme particuliére se réfere a celles des normes collatérales applicables qui sont
énumerées a l'Article 2 de la norme générale et a l'article 201.2 de“la présente porme
partictliere.

La CHI 60601-1-2 et la CEl 60601-1-3 s’appliquent telles que, modifiées aux Articles 202 et
203, fespectivement. La CEI 60601-1-8, la CEI 60601-1-10%) et la CEI 60601-1-113) ne
s’appliqguent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées de la série CEI 6(4601-1
s’appljquent telles que publiées.

NOTE [Les OPERATEURS des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX sont habitués a des $ignaux
audiblep, comme exigé dans la présente norme particuliere)’plutét qu’aux concepts de la CEI 60601-[1-8. La
CEI 60601-1-8 ne s’applique donc pas.

201.1/4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans Ja série CEl 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans:lasnorme générale et dans les normes collatérales en fohction
de ce|qui est approprié a 'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de. PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d'une(nofme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la porme
générgle.

Par squci descohcision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliéfe par
le terme /norme générale". Les normes collatérales sont désignées par leur numdgro de
docunrent.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale avec le
préfixe “20x” ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la norme
collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le contenu de
I’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme particuliere

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

3) CEI 60601-1-1 1, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes
électromédicaux utilisés dans I’environnement des soins a domicile
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aborde le contenu de I’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications
apportées au texte de la norme générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliere.

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

‘“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatgrale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les ppragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme généralg sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions‘dans la porme
générple sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires-dans la prgsente
normg sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires’ sont notégs AA,
BB, efc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc..

Les ppragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatéral¢ sont

numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CE 60601-1-2, 203 pour la CEI 6060-1-3, etc.

L’exprnession “la présente norme” est utilisée pour se réféter a la norme générale, a toutes les
normgs collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées ensemhble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paradgraphe
corregpondant, l'article ou le paragraphe derl& norme générale ou de la norme collgtérale
applicgble, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu|il est
dema:Edé qu’une partie quelconque dg~la norme générale ou de la norme collgtérale

appliceble, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est expressgment
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
NOTE |[Les références informatives sont énumérées dans la bibliographie a partir de la page 82.
L’Artigle 2 de la norme’/générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

CEIl 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales ppur la
sécuritende base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compafibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

Addition:

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

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment - Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)
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IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency (disponible en anglais
seulement)

201.3 Termes et définitions
Modification:

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions fournis dans la
CEI 60601-1:2005, ses normes collatérales applicables, le glossaire IEC/TR 60788:2004, et

H H + 3 L '
ceux GH-suivert-s-apphatent:

NOTE [Un index des termes définis est donné a partir de la page 85.

Additipn:

201.34201
DENTAIRE
relatif{ aux structures situées dans la région dento-maxillo-faciale-'du PATIENT, y compris la
dentition

[SOURCE: CEI 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3)202
PRODUIT DOSE-SURFACE

prodult de la surface de la section transversale d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et du KERMA
DANS |’AIR moyenné sur cette section transversale. L’unité applicable est le gray par |métre
carré [Gy m?2).

[SOURCE: CEI 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3)203
RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE
RECEHTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE ;comprenant une méthode de conversion électrique

[SOURCE: CEI 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201.3)204

DIMENBION DU CHAMP DE SORTIE
dimenlsions du CHAMP DE RAYONNEMENT a I’extrémité du cone dentaire tel que déterminé|par le
LIMITEUR DE FAISGEAU

Note 1 @ l'article: Le cone dentaire garantit la distance minimale du foyer a la peau. Le LIMITEUR DE FAISCEAU est
généralement une partie du cdne dentaire.

201.3.205

EXTRA-ORAL

relatif a une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé a I’extérieur de la cavité buccale

[SOURCE: CEI 60601-2-63:2012, 201.3.206]

201.3.206

VERROUILLAGE

moyen empéchant la mise en marche ou le fonctionnement continu de '’APPAREIL EM tant
que certaines conditions prédéfinies ne sont pas réunies

[SOURCE: CEI 60601-2-54:2009, 201.3.207]
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207
ORAL

relatif a une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé, totalement ou en partie, a I'intérieur de la cavité buccale

[SOURCE: CEI 60601-2-63: 2012, 201.3.208]

201.3.

208

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE
GENERATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation monophasée qui délivre
une tension de sortie non redressée, ou une tension de sortie redressée avec une créte

nt chaque cvcle d’alimentation

pend

201.3
GENER
GENER
une tg

201.3
ENSEM
GAINE

209

ATEUR RADIOLOGIQUE A DEUX CRETES

ATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation monophasée qui ¢
nsion de sortie redressée avec deux crétes pendant chaque cycle d’aliméentation

210
BLE MONOBLOC RADIOGENE
EQUIPEE contenant ’ENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION

Note 1 p I'article: Le terme ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE exclut le LIMITEUR DE FAISCEAU.

[SOURCE: CEI 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 Exigences générales

L’Artigle 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes.

201.4/3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Additipn:

201.4{3.101 Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES
La lisfe du Tableau 201101 est une liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentiell
doivent étre prises en_considération par le FABRICANT dans le PROCESSUS DE GESTIO

RISQUES.

NOTE |Le paragraphe 203.6.4.3.102 (Précision des PARAMETRES DE CHARGE) spécifie une limitatio
I'applicption des\paragraphes 203.6.4.3.102.2 (Précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE) et 203.6.4.
(Précisfon du “\COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE). Cette limitation est également valide pour la lig
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

élivre

BS qui
N DES

h dans
3.102.3
te des

Tableau 207T.T0T — LCiste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles devant étre p

en considération par le FABRICANT dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES

Exigence Paragraphe

Précision des PARAMETRES DE CHARGE 203.6.4.3.102

Reproductibilité des caractéristiques de 203.6.3.2
sortie du RAYONNEMENT

rises
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201.4.10.2 Réseau d’alimentation pour APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Addition:

L'impédance interne d’un RESEAU D’ALIMENTATION doit étre considérée comme suffisamment
basse pour le fonctionnement des APPAREILS EM si la valeur de la RESISTANCE APPARENTE DU
RESEAU D’ALIMENTATION ne dépasse pas la valeur spécifiée dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

L’APPAREIL EM est considéré comme satisfaisant aux exigences de la présente norme
uniquement si sa PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée peut étre démontrée pour une
résista éseat—d-almentation—présentant—ure—raleur—at—moeirs—egate—a—ta—RESISTANCE
APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION spécifiée par le FABRICANT dans les DQCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

La copformité est vérifiée par I'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT étpar des ¢ssais
fonctipnnels.

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Artigle 5 de la norme générale s’applique.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des’SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L’Artigle 7 de la norme générale s’appligue, avec les exceptions suivantes:

201.7{2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM
201.7)2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

Additipn:

Sauf pour les poinis.a) a c) ci-dessous, en ce qui concerne les APPAREILS EM spécifiés comme
étant [INSTALLES_BE FAGCON PERMANENTE, les informations peuvent ne figurer que danps les
DOCUNENTS DACCOMPAGNEMENT.

Les inlformations relatives a la puissance absorbée doivent étre spécifiées en associant:

a) la TENSION RESEAU ASSIGNEE de I'’APPAREIL EM en volts; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme
générale,

b) le nombre de phases; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme générale,
c) la fréquence, en hertz; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme générale,

d) la valeur maximale admissible pour la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION,
en ohms;

e) les caractéristiques des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT requis sur le RESEAU
D’ALIMENTATION.

NOTE Ces exigences sont adaptées du paragraphe 6.1j) de la CEl 60601-2-7:1998.

Paragraphe complémentaire:
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2.101 LIMITEUR DE FAISCEAU

Lorsqu’ils ne sont pas fixés a demeure en UTILISATION NORMALE, les LIMITEURS DE FAISCEAU
doivent comporter les marquages suivants:

e ceux spécifiés au paragraphe 7.2.2 de la norme générale;

o Je

numéro de série ou d’identification individuelle;

e |a DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE en termes de dimension ou de moyens graphiques. Si la
DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE est décrite par des moyens graphiques, ces moyens

doivent étre décrits dans les instructions d’utilisation;

e |a ELLTRATION COMPLEMENTAIRE sila valeur anplémnnfnirn est inmz':rinnrn a I'équi\/a|ent
de[ 0,2 mm Al.

La copformité est vérifiée par examen.

201.7{8.1 Couleurs des voyants lumineux

Additipn:

L’'indigation des états du rayonnement X doit étre exclue du paragraphe 7.8 de la porme

générgle. Les paragraphes 203.6.4.2 et 203.6.4.101 doivent s’appliquer a la place.

201.7/9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

201.7)9.1 Généralités

Additipn:

NOTE [101 Le Tableau 201.C.102 de I’Annexe C énumeére les exigences de la présente norme parficuliére

supplémentaires par rapport a celles de la norme, générale, en ce qui concerne les déclarations dans les

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les DPCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT @oivent spécifier les procédures de contréle de la qualité

auxquelles 'ORGANISME RESPONSABLE doit procéder sur I’APPAREIL EM. Ces documents dpivent

également spécifier les criteres: d’acceptation et la fréquence minimale recommandée pqur les

essaiy.

En oJdtre, en ce qui concerne les RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’IMAGE RADIOLOGIQUE, les

DOCUNENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir:

e unke description de la performance des moyens nécessaires pour la présentation d’images
a dles fins (de diagnostic en fonction de I'UTILISATION PREVUE;
NQTE (Par exemple, le nombre minimal de pixels requis et le nombre de niveaux de gris pouvgnt étre
disperhes“sur I'écran d’affichage.

o lindicatiomr deta ptage de KERMA DANS CAIR DU RECEPTEUR DMAGE TTONTiTIate TTeécessaire
pour 'UTILISATION PREVUE;

e des recommandations relatives aux PARAMETRES DE CHARGE et DISTANCES FOYER-PEAU
typiques permettant d’obtenir ce KERMA DANS L’AIR.

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

201.7.

9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.1 Généralités

Parag

raphes complémentaires:
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201.7.9.2.1.101 PARAMETRES DE CHARGE

Les instructions d’utilisation des APPAREILS EM doivent spécifier les PARAMETRES DE CHARGE
comme décrit ci-dessous. Les combinaisons et données suivantes doivent étre indiquées:

a) la(les) valeur(s) des réglages de la HAUTE TENSION RADIOGENE;

b) la(les) valeur(s) des réglages du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE;

c) les valeurs ou la plage des réglages du TEMPS D’IRRADIATION;

d) le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE maximal pour chaque réglage de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, s’il est différent de (b);

| FEAARG OO A DL A TIAR oo oo ol F S-S0 BT oot ra-cHla-ct A ] LLALLT
e e reMPS—TBRRADHATFON—MmaEX I ar—et— et PUOT CTITayquC—Toygrage—uao—T1a Ao

RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, s’ils sont différents de (c).

E—FHNSION

La copformité est vérifiée par 'examen des instructions d’utilisation.

201.7{9.2.1.102 LIMITEURS DE FAISCEAU

La(les) DIMENSION(S) DU CHAMP DE SORTIE fournie(s) par le LIMITEUR DE\FAISCEAU doit(dqivent)
étre indiquée(s) dans les instructions d’utilisation et dans la description-technique.

La copformité est vérifiée par I'examen des instructions d’utilisation.

201.7]9.3 Description technique

Paragyraphe complémentaire:

201.7)9.3.101 ENSEMBLE RADIOGENE

En complément aux marquages de données ‘exigés au paragraphe 7.2 de la norme générale,
la description technique des ENSEMBLES RADIOGENES intégrés doit spécifier ce qui suit:

a) la|spécification de I'AXE DE REFERENCE pour la (ou les) PENTE(S) DE LA CIBLE Et les
caractéristiques du FOYER de J'ENSEMBLE RADIOGENE;

b) la(les) PENTE(S) DE LA CIBLE\par rapport a ’AXE DE REFERENCE spécifié;

c) la|position du FOYER;

d) la|(ou les) VALEUR(S8)NOMINALE(S) DU FOYER déterminées selon la CEl 60336 pour I’AXE DE
RHFERENCE spécifié;

e) la(les) DIMENSION(S) DU CHAMP DE SORTIE fournie(s) par le LIMITEUR DE FAISCEAU.

La compformité\est vérifiée par 'examen de la description technique.

Paragraphe’complémentaire:

201.7.9.101 Exigences relatives au RESEAU D’ALIMENTATION

Les informations relatives a la puissance électrique absorbée ASSIGNEE pour les GROUPES
RADIOGENES DENTAIRES INTRA-ORAUX doivent également inclure:

e la valeur maximale admissible pour la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION
ou encore d’autres spécifications relatives au RESEAU D'ALIMENTATION applicables a une
installation; et

e les caractéristiques des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT finalement requis sur le
RESEAU D’ALIMENTATION.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique des APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
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201.8.5 Séparation des parties
201.8.5.1 MOYENS DE PROTECTION (MOP)

Paragraphes complémentaire:

201.8.5.1.101 Limitation supplémentaire de tension, de courant ou d’énergie pour les
GROUPES RADIOGENES DENTAIRES INTRA-ORAUX

Des dispositions doivent étre prises pour empécher l'apparition d’'une HAUTE TENSION
inacceptable dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou dans tout autre circuit basse tension.

NOTE |Ceci peut étre réalisé:

— 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, ou

— en|prévoyant un dispositif limiteur de tension aux bornes auxquelles les dispositifs externes¥sont conngctés et
enfre lesquelles une tension excessive pourrait apparaitre si la liaison externe devenait discentinu.

La copformité est vérifiée par examen des données de conception et de-construction.

NOTE [Ces exigences sont adaptées du paragraphe 15bb) de la CEl 60601-2-7:1998-

201.8]/7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8{7.3 * Valeurs admissibles

Modiffcation:

Le point ¢) est modifié comme suit:

En ce|qui concerne les GROUPES RADIOGENES'qui ne sont pas INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, la
valeurn admissible du COURANT DE CONTAC¥ en CONDITION DE PREMIER DEFAUT est 2 mA.

NOTE |Cet assouplissement par rapport a I'exigence de la norme générale ne s’applique pas au COURANT OE FUITE
PATIENT.

Le point e) est modifié comme-suit:

En cq qui concerne.les GROUPES RADIOGENES INSTALLES DE FACON PERMANENTE, la paleur
admiskible du COURANT DE FUITE A LA TERRE est égale a 20 mA en valeur efficage, en
CONDIT'ION NORMALE\et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

201.8)8.3 ~*Tension de tenue

Additipns

A la place du paragraphe 8.8.3 de la norme générale, I’essai du circuit HAUTE TENSION des
ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES doit étre effectué comme suit:

L’essai pour le circuit HAUTE TENSION doit étre effectué avec une tension d’essai comprise
entre 1,1et 1,15 fois la HAUTE TENSION NOMINALE maximale de I'ENSEMBLE MONOBLOC
RADIOGENE. Si le circuit HAUTE TENSION n’est pas accessible, le mesurage de la tension d’essai
peut étre indirect.

Le circuit HAUTE TENSION des ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES est soumis a essai en
appliquant la tension d’essai sur une période égale a deux fois le TEMPS D’IRRADIATION
maximal admissible en UTILISATION NORMALE, comme spécifié dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT. L’essai est répété trois fois, avec un intervalle minimal de deux minutes
entre chaque essai.


https://iecnorm.com/api/?name=09b234bcdda126ff8db113b00cfc2b4f

- 58 - 60601-2-65 © CEI:2012

Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A UNE CRETE, la tension d’essai pour le circuit HAUTE
TENSION doit étre déterminée en référence au demi-cycle sans charge si la HAUTE TENSION
RADIOGENE pour le demi-cycle sans charge est supérieure a celle dans le demi-cycle en
charge.

Si au cours de lessai de tension de tenue, il existe un risque de surchauffe d’un
transformateur soumis a essai, il est permis d’effectuer I'essai a une fréquence d’alimentation
supérieure.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des
_ SYSTEMES EM

L’Artigle 9 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9/8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE

Paragyraphe complémentaire:

201.9(8.4.101 DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE
Les cordes, chaines ou courroies qui sont paralléles a d’autres’ cordes, chaines ou coyrroies

peuvent étre considérées comme un DISPOSITIF DE PROTECTION'MECANIQUE lorsqu’elles np sont
pas e charge au cours d’'une UTILISATION NORMALE.

Les cprdes, chaines ou courroies utilisées comme ‘un 'DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE
doivemt étre accessibles pour effectuer une vérification et les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
doivent fournir des instructions appropriées concernant cette vérification.

La cdnformité est vérifiée par des essals fonctionnels et par I'examen des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontairgs ou
excessifs

L’Artigle 10 de la norme g€nerale s’applique.

NOTE |[La norme générale/fait référence a la norme collatérale CEl 60601-1-3, qui est traitée a I'article [203 du
présenf document.

201.111 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Artigle.91 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Paragraphe complémentaire:

201.11.101 *Protection contre les températures excessives des ENSEMBLES
MONOBLOCS RADIOGENES

Les limitations des températures ne s’appliquent pas a l'intérieur de I’enceinte de protection
de 'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE.

La température de la surface métallique peinte d’'un ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE avec
laquelle I'OPERATEUR, et parfois également le PATIENT, peut entrer en contact pendant
PUTILISATION PREVUE, peut dépasser les valeurs du tableau 23 de la norme générale mais ne
doit pas dépasser 65 °C.
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201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des dangers

L’Article 12 de la norme générale s’applique.

NOTE Conformément au paragraphe 12.4.5.1 de la norme générale, les aspects liés aux doses, en rapport avec
cette question, sont traités en 203.6.4.3 du présent document.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s’applique:

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artigle 14 de la norme générale s’applique:

201.15 Construction de ’APPAREIL EM

L’Artigle 15 de la norme générale s’applique.

201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de la norme générale s’applique:

201.1)7 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYTEMES|EM

L’Artigle 17 de la norme générale s’appligue.

202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais
La CHI 60601-1-2:2007 s’applique, avec les exceptions suivantes.
Paragraphe complémentaire:

202.101 Essais.d’immunité des PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le FABRICANT peut réduire les exigences des essais des PERFORMANCES ESSENT|ELLES
supplémentaires énumérées dans le Tableau 201.101 a un niveau pratique par I'intermddiaire
du PROGESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Lorsqu’il sélectionne les exigences qui doivent étre soumises a essai, le FABRICANT doit
prendre en compte la sensibilité a I'environnement de la CEM, la probabilité de I'état et de la
gravité de la CEM, et la probabilit¢ et la contribution a un RISQUE inacceptable par
I'intermédiaire du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

La précision des instruments d’essai utilisés pour évaluer I'immunité des APPAREILS EM ne doit
pas étre affectée par les conditions électromagnétiques de I'essai.

L’instrument d’essai ne doit pas avoir d’influence sur I'immunité des APPAREILS EM.
Seules des mesures non invasives doivent étre réalisées.

La conformité est vérifiée par I’examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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203 Radioprotection dans les appareils a rayonnement X de diagnostic
La CEI 60601-1-3:2008 s’applique, avec les exceptions suivantes:

203.4 Exigences générales
203.4.1 Déclaration de conformité

Remplacement:

Si la conformité d’un APPAREIL EM ou d’un sous-ensemble avec les exigences de la présente
normd doIt etre declaree, cette declaration doit prendre la forme suivante:.

APPAREIL A RAYONNEMENT X utilisé pour la RADIOGRAPHIE DENTAIRE INTRA-ORALE ++)CEIl §0601-
2-65:4012

++) REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE
Paragraphe complémentaire:

203.4/101 Conditions de qualification des termes définis
203.4{101.1 * TEMPS D’IRRADIATION

Le TEMPS D’IRRADIATION est mesuré comme l'intervalle’de temps entre le moment ou le| DEBIT
DE KERMA DANS L’AIR atteint pour la premiére fois.une valeur égale a 50 % de sa valgur de
créte et le moment ou il retombe finalement en dessous de cette méme valeur.

NOTE Voir également la définition 3.32 de la CEI 60601-1-3:2008.
203.5| Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
203.5{2.4.5 Effets déterministes

Additipn:

NOTE [En UTILISATION NORMALE, on ne connait pas d’effets déterministes a ce jour, avec les APPAREILS A
RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

203.6| Gestion des RAYONNEMENTS
203.6J2 Déclenchement et arrét de I’IRRADIATION

203.6)2.1 ( Déclenchement et arrét normal de '’IRRADIATION

Additi

_J

n*
-

Il ne doit pas étre possible de commander une IRRADIATION sans relacher la commande ayant
déclenché I'IRRADIATION précédente.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6.2.1.101 Raccordements de VERROUILLAGES extérieurs

Il convient que les APPAREILS EM, a I’exception des APPAREILS EM MOBILES et des APPAREILS
EM PORTATIFS, soient équipés de raccordements pour VERROUILLAGES électriques extérieurs,
distincts de I’APPAREIL EM, capables:

e soit d'empécher 'APPAREIL EM de commencer a émettre un RAYONNEMENT X;
e soit de faire arréter I'’émission de RAYONNEMENT X par ’APPAREIL EM,;
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soit les deux.

Si I'état des signaux émis par ces VERROUILLAGES électriques extérieurs n’est pas affiché sur
le POSTE DE COMMANDE, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des informations
a l'intention de ’'ORGANISME RESPONSABLE, stipulant qu’il convient que cet état soit indiqué par
des moyens visuels intégrés a l'installation.

NOTE Ces moyens pourraient, par exemple, étre utilisés pour garantir la présence d’'une BARRIERE DE PROTECTION
RADIOLOGIQUE comme condition préalable au déclenchement d’'une IRRADIATION, ce qui est exigé dans certains
pays.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6
Additi

Si l'ar

La co

203.6
203.6

Remp

a)

b)

d)
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ggmme de combinaisens adéquate de PARAMETRES DE CHARGE présélectionnables.

L€
D'l
re
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CH|

un
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(ét normal dépend d’'un mesurage de RAYONNEMENT:

mesure de sécurité doit comprendre un systéme de coupure automatiqd
RADIATION en cas de défaut de la coupure normale, et

t le produit de la HAUTE TENSION RADIOGENE, du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENH
MPS D’IRRADIATION doit étre limité a 3,2 kJ par IRRADIATION, soit le PRODUIT CO
MPS doit étre limité a 32 mAs par IRRADIATION.

nformité est vérifiée par examen et par les essais\fonctionnels appropriés.

3 *Dose de RAYONNEMENT et qualité de RAYONNEMENT
3.1 Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de la qualité de RAYONNEMENT

acement:

étre possible de réduire(la dose de RAYONNEMENT au PATIENT conformém
BATION PREVUE de I’APPAREILA RAYONNEMENT X. Ceci est réalisé comme suit:

s systémes de sélection automatique des PARAMETRES DE CHARGE doivent permett

s incréments des-valeurs d’échelle du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou du
RRADIATION_QuU.du PRODUIT COURANT TEMPS ne doivent pas étre supérieurs au
spectifs conformément a la série R’10 dans la CEl 60601-1-3, Annexe B.

TE Il.estrecommandé d'utiliser des incréments d’échelle selon la série R'10 ou R’20, conformém
| 60601:1-3, Annexe B.

2.2 Mesures de sécurité contre la défaillance de I’arrét normal de |’IRRADIATILN

e de

et du
URANT

ent a

e une

TEMPS
X pas

bnt a la

e\plage minimale de 16:1 pour le PRODUIT COURANT TEMPS doit étre prévue pour ¢

haque

HAUTE TENSION RADIOGENE possible.

Pour des TEMPS D’'IRRADIATION inférieurs a 0,08 s dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A
UNE CRETE et les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A DEUX CRETES dans lesquels, en raison du
lien avec la nature pulsée du RESEAU D’ALIMENTATION, il n’est pas possible de fournir toutes
les valeurs appartenant a la série géométrique dans la plage, les valeurs manquantes et
les intervalles géométriques qui sont donc différents entre les valeurs fournies doivent
pouvoir étre reconnus sur I'échelle, et doivent étre expliqués dans les instructions
d’utilisation.

Dans les APPAREILS EM avec différents MODES DE FONCTIONNEMENT, pour compenser la

se
.

nsibilité variable du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE,

la plage disponible de réglage du PRODUIT COURANT TEMPS doit étre d’au moins 4 a 1;

la dimension du pas de l'ajustement entre réglages voisins du PRODUIT COURANT
ne doit pas étre supérieure a 1,6.

TEMPS
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La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

Paragraphe complémentaire:

203.6.3.1.101 Linéarité du KERMA DANS L’AIR

Les variations des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR doivent suivre de maniére linéaire
les changements du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE sélectionné sur toute la
plage des sélections de PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possibles, avec une

éleve

TUBE

basse

DGENE

précision égale ou supérieure a 0,2.

La copformité est verifiee en adoptant le MODE OPERATOIRE dessal suivant.

L’essgi de linéarité doit étre effectué aux réglages en kV le plus faible et le)'plus

possibles.

Pour |chacun de ces réglages en kV, des paires de PRODUIT COURANT TEMPS DU

RADIOGENE doivent étre sélectionnées comme suit:

e La| plus basse valeur de la premiere paire doit correspondre aureglage de la plus
vaJeur de PRODUIT COURANT TEMPS possible.

e Le| rapport des valeurs des réglages du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADI
sé]ectionnés dans chaque paire doit étre aussi proché)que possible de 2, mais ne pas

de

e La| plus haute valeur des réglages du PRODUIT, COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE
chpque paire a mesurer doit étre utilisée comme la plus basse valeur de la pa
réglages du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE suivante.

e Lal plus haute valeur de la derniére paire doit correspondre au plus haut régla

P
ég
du

Dans

TEMPY D’IRRADIATION au moing-égaux a 80 ms.

La sé

temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisat

I’APPA

Effect,

COURANT TEMPS du TUBE RADIOGENE sélectionnés et mesurer le KERMA DANS L’AIR.

Calcu

asser 2.

DUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possible et la plus basse valeur do
le a la moitié, ou proche de la maitié, de la valeur correspondant au plus haut ré
PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possible.

e cas d’'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE, les essais doivent étre limités

rie de mesures requise pour l'essai doit étre effectuée en une session contint

REIL EM.

er un minimum de trois APPLICATIONS DUNE CHARGE a chacun des réglages du PH

enles moyennes des VALEURS MESUREES du KERMA DANS [ ’AIR pour chaque série d|

dans
re de

he du
t étre

glage

a des

e. Le
on de

ODUIT

p trois

mesures (ou davantage).

Calculer la linéarité conformément a la formule suivante pour le réglage en kV le plus élevé et
le plus bas.

Les quotients des moyennes divisées par les PRODUITS COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE
sélectionnés, respectifs, ne doivent pas différer de plus de 0,2 fois la valeur moyenne de ces
quotients

Ki K2

7+7
| K Ke g 02 %
Q Q 2
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ou
K,. K, sontles moyennes des VALEURS MESUREES de KERMA DANS L’AIR;

Q4 et Q, sont les PRODUITS COURANT TEMPS du TUBE RADIOGENE indiqués.

203.6.3.2 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Addition:

203.6
Le coefficient de variation des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR ne dqit, pa

supérjeur a 0,05 pour toute combinaison des PARAMETRES DE CHARGE dans/la” pla
'UTILISATION PREVUE:

La comformité est vérifiée en adoptant le MODE OPERATOIRE d’essai suivarnt;

Sélectionner un ensemble de combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE pour les ess
reproductibilité, incluant au moins les combinaisons suivantes:

o la|plus haute HAUTE TENSION RADIOGENE possible avec le _plus bas COURANT DANS LE
RADIOGENE possible pour cette HAUTE TENSION RADIOGENE;

e Ja|plus basse HAUTE TENSION RADIOGENE possible avec le plus haut COURANT DANS LI
RADIOGENE possible pour cette HAUTE TENSION RADIOGENE;

e unle combinaison de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADI
r la puissance électrique la plus élevée;

e une combinaison de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADI
r la puissance électrique la plus.basse.

La séfie de mesures requise pour.('essai doit étre effectuée en une session contint
temps écoulé entre deux mesures.consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisat
I’APPAREIL EM.

Il conyient que le TEMPS'\R'IRRADIATION pour ces mesures soit sélectionné pour la do
RAYONNEMENT définie paur obtenir une radiographie de la molaire supérieure d’un P
adultd dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Effectyer au ,moQins cinq APPLICATIONS D'UNE CHARGE a chacune des combinaiso
PARAMETRES DE/CHARGE sélectionnés et mesurer le KERMA DANS L’AIR.

Calculer<e coefficient de variation pour chacune des séries de valeurs mesurées du

5 étre
e de

his de

F TUBE

F TUBE

DGENE

DGENE

e. Le
on de

se de
NTIENT

ns de

KERMA

DANS [AIR.

ou
K; sont les VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR;
n est le nombre de mesures;
est I’écart-type estimé de la population;
K-Ki+Ko+....+ Ky gstla valeur moyenne sur n mesures.

n
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203.6.3.2.102 *COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION

Pour des APPAREILS EM qui sont pourvus de moyens permettant des COMMANDES
AUTOMATIQUES D’EXPOSITION, le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES doit déterminer la
reproductibilité du KERMA DANS L’AIR par rapport a la plage des PARAMETRES DE CHARGE ajustés
au moyen de telles COMMANDES AUTOMATIQUES D’EXPOSITION comme exigé pour I'UTILISATION
PREVUE.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

203.6.3.2.103 APPAREILS EM ALIMENTES DE MANIERE INTERNE

Les APPAREILS EM ALIMENTES DE MANIERE INTERNE doivent satisfaire aux exigences refatjves a
la reproductibilité des caractéristiques de sortie du rayonnement selon 203.6.3.2 sur-tqute la
plage|des niveaux de charge utilisables de I'alimentation interne.

La copformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

203.6J4 Indication des états de fonctionnement
203.6J4.2 Indication de ’ETAT EN CHARGE

Additipn:

L’ETAT EN CHARGE doit étre indiqué par un voyant lumineux jaune sur le POSTE DE COMMAINDE.

NOTE [L’émission d’un signal audible pendant 'ETAT EN CHARGE est une indication d’arrét appropriée.

La copformité est vérifiée par examen.

203.6J4.3 Indication des PARAMETRES DE'CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Paragraphes complémentaires:

203.6/4.3.101 Exigences générales relatives a I’indication des PARAMETRES DE CHARGE

Les unités utilisées doivent étre les suivantes:

e pour la HAUTE TENSION RADIOGENE, kilovolt;

e pour le COURANT'DANS LE TUBE RADIOGENE, milliampeére;

e pour le TEMPS D’'IRRADIATION, seconde et/ou milliseconde;
e pour le"PRODUIT COURANT TEMPS, milliampéres seconde.

[ES DE
CHARGE, l'indication sur le POSTE DE COMMANDE peut étre limitée a la valeur de I'un seulement
des PARAMETRES DE CHARGE significatifs pour chaque combinaison, par exemple la valeur de
la HAUTE TENSION RADIOGENE.

Dans ce cas, l'indication des valeurs correspondantes des autres PARAMETRES DE CHARGE
dans chacune des combinaisons doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS D’UTILISATION.

En outre, ces valeurs doivent étre indiquées sous une forme appropriée pour un affichage en
un endroit bien en vue sur ou a proximité du POSTE DE COMMANDE.

Pour les APPAREILS EM utilisés avec des combinaisons fixes de PARAMETRES DE CHARGE
présélectionnables de maniére semi-permanente, l'indication sur le POSTE DE COMMANDE peut
étre limitée a une référence claire relative a I'identité de chacune des combinaisons.
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Dans ce cas, des moyens doivent étre prévus pour permettre que:

— les valeurs de chaque combinaison de PARAMETRES DE CHARGE présélectionnés de
maniére semi-permanente réglée au moment de l'installation soient enregistrées dans les
instructions d’utilisation, et, de plus, pour permettre que:

— les valeurs soient indiquées sous une forme appropriée pour un affichage en un endroit
bien en vue sur ou a proximité du POSTE DE COMMANDE.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE MODE DE FONCTIONNEMENT et COMMANDE PROGRAMMEE DE L’OBJET sont synonymes (voir le glossaire de la
CEl).

203.6]4.3.102 Précision des PARAMETRES DE CHARGE

203.6/4.3.102.1 Aspects généraux relatifs a la précision des PARAMETRES DE CHARGE
Dans [les GENERATEURS RADIOLOGIQUES, les exigences de ce paragraphe)s’appliquent a la
précisjion de toutes les valeurs des PARAMETRES DE CHARGE, qu’elles soient‘indiquées, fixes ou

présélectionnées, lorsqu’elles sont comparées aux VALEURS MESUREES:~du méme PARAMETRE
DE CHARGE.

La copformité est vérifiée par examen et par des essais.

203.6)4.3.102.2 Précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE

L’errepr relative a la valeur de la HAUTE TENSION‘RADIOGENE, pour toute combinaispn de
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieuresa 10 %.

La compformité est vérifiée en adoptant le modé-opératoire d’essai suivant:

a) Une mesure doit étre effectuée a.la,plus basse valeur indiquée de la HAUTE THNSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus haut possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS.D)JRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.

b) Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE THNSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus bas possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS D’'IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.

c) Une mesure doit étre* effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE THNSION
RADIOGENE, le CQURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus haut possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,5 s [ou le
TEMPS D’'IRRADIATION le plus long qui soit sélectionnable si 0,5 s n’est pas possible).

La HAUTE TENSION RADIOGENE doit étre mesurée 5 ms apres qu'elle ait été appliquée ou guand
le COYRANT DANS LE TUBE RADIOGENE a dépassé 75 % de sa valeur finale, la condition utilisée
étant gelle’rdont la valeur apparait le plus tard.

203.6.4.3.102.3 Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

L’erreur relative a la valeur du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, pour toute combinaison des
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure a 20 %.

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:

Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la plus basse valeur indiquée de la HAUTE TENSION RADIOGENE pour ce COURANT
DANS LE TUBE RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.
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Une mesure doit étre effectuée a la plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TENSION RADIOGENE pour ce COURANT
DANS LE TUBE RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.

Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus haute possible pour ce COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,5s (ou le TEMPS

D’IRRA

203.6.

DIATION le plus long qui soit sélectionnable si 0,5 s n’est pas possible).

4.3.102.4 Précision du TEMPS D’IRRADIATION
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203.6

Remp
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D’ACC
distan
sélect]

HRRABHAHON,—potr—totte—combinaisen—de—PARAN
ARGE, ne doit pas étre supérieure a + 5 % ou = 20 ms, selon la valeur qui est||

a)
> .

les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A UNE CRETE, cette exigence ne s’applique pag
D’IRRADIATION inférieur a 0,1 s.

Voir ’Annexe AA.

nformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essaji~suivant:

aire de mesures doit étre effectuée a la plus basse valeur indiquée de la HAUTE TE
GENE, la plus haute valeur indiquée du COURANT/DANS LE TUBE RADIOGENE pourf

TENSION RADIOGENE, pour la plus courte valeur~indiquée et la plus longue
e du TEMPS D’IRRADIATION.

aire de mesures doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TE
GENE, la plus basse valeur indiquée du~COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE pour

TENSION RADIOGENE, pour la plus _courte valeur indiquée et la plus longue
ée du TEMPS D’IRRADIATION.

4.5 Indications dosimétriques

acement:

APPAREILS EM «doivent étre pourvus d’informations dans les DocCU
DMPAGNEMENT ol_d’indications affichées relatives au KERMA DANS L’'AIR estimé
ce donnée du“EOYER pour une combinaison quelconque des PARAMETRES DE C
onnes.

La dé

iation—globale du KERMA DANS L’AIR par rapport au KERMA DANS L’AIR estimé do

indiquge,dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et ne doit pas dépasser 50 %.

b plus

NSION
cette
Valeur

NSION
cefte
valeur

MENTS
A une
HARGE

t étre

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent aussi indiquer une méthode pour calculer le
PRODUIT DOSE-SURFACE sur la base du KERMA DANS L’AIR estimé et de la DIMENSION DU CHAMP
DE SORTIE.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

Paragraphe complémentaire:

203.6.

4.101 ETAT PRET

Une indication visible doit étre prévue a lintention de I'OPERATEUR, affichant quand Ia
nouvelle mise en ceuvre d’'une commande déclenchera I’APPLICATION D'UNE CHARGE du TUBE
RADIOGENE.
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Si cette indication est faite par un voyant lumineux unique, celui-ci doit étre de couleur verte.

La conformité est vérifiée par examen.

203.6.

5 *SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

Le paragraphe 6.5 de la norme 60601-1-3 ne s’applique pas.

203.6.

6 * Réduction du RAYONNEMENT DIFFUSE

Le paragraphe 6.6 de la norme 60601-1-3 ne s’applique pas.

203.6
203.6
Additi

La co
perfon
l'utilis

La co
D’AcC

203.7
203.7

Additi

Pour ¢les APPAREILS EM qui fonctionhent a une HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant (]

7 Performances d’imagerie
7.4 DETECTEUR DE RAYONNEMENT ou RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

DN

ntribution des RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’IMAGE RADIOLOGIQUE & la métriqu
mances d’imagerie doit étre indiquée. Il convient que cefte-contribution gara
htion efficace du rayonnement X.

nformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des DOCU
DMPAGNEMENT.

QUALITE DE RAYONNEMENT

1 * COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION et-FILTRATION TOTALE dans les APPAREILS A
RAYONNEMENT X

DN

e des
ntisse

VENTS

as 70

kV, en alternative aux exigences-relatives a la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION dans le tableau

3 de la CEI 60601-1-3, une FHTRATION TOTALE d’au moins 1,5 mm Al en termes de FILTRATION

EQUIVALENTE est autorisée.

Paragraphe complémentaire:

203.7/101 “Limitation de la HAUTE TENSION RADIOGENE

Le réglage-indiqué de la HAUTE TENSION RADIOGENE ne doit pas étre inférieur a 60 kV.

La conformitéestrérifiée pat desexatmens:

203.8 Limitation de I'étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et relation entre CHAMP DE
RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

203.8.5 Relation entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

203.8.5.4 Positionnement du PATIENT et restriction de la zone irradiée

Remplacement:

Les APPAREILS EM doivent étre pourvus d’un LIMITEUR DE FAISCEAU, dont la DIMENSION DU CHAMP
DE SORTIE ne doit pas dépasser un cercle de 6 cm de diamétre.
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Il convient que le LIMITEUR DE FAISCEAU comprenne également un moyen pour limiter, en
option, la DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE a une forme rectangulaire située a l'intérieur de la
zone circulaire de 6 cm de diameétre.

Dans le cas d’APPAREILS EM avec RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE intégré, le
LIMITEUR DE FAISCEAU doit inclure un moyen pour limiter la DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE a
une forme rectangulaire ne dépassant pas la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE du
RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE intégré de plus de 1 cm dans la diagonale.

Avec une DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE rectangulaire, il doit étre possible de faire tourner le
champ de sortie par rapport a I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

NOTE

I'intérie]
SURFA(]
D’IMAGH

La fro
KERMA

appro

La co
dessu

203.9

Remp

La comception des APPAREILS EM doit garantir une DISTANCE FOYER-PEAU d’au moins 20 ci.

La co

203.10 ATTENUATION DU FAISCEAUDE RAYONNEMENT X entre le PATIENT et le RECEPTE

L’Artiq
203.1

Remp

Les in
RESID

Comme le CHAMP DE RAYONNEMENT X doit étre aligné avec le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE
ur de la cavité buccale, il doit étre possible de faire tourner le LIMITEUR DE FAISCEAU pour alignement
E RECEPTRICE DE L’'IMAGE EFFICACE indiquée par le systéme de positionnement utilisé pour/le REC
RADIOLOGIQUE

ntiere d’un CHAMP DE RAYONNEMENT X est décrite par le lieu des points ot le DE
DANS L’AIR est égal a 25 % de la moyenne des DEBITS DE KERMA BANS L’AIR aux ¢
Kimatifs des quarts de la zone entourée.

nformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels selon les conditig
s, et par '’examen des instructions d’utilisation.

DISTANCE FOYER-PEAU

acement:

nformité est vérifiée par examen et par mesurage.

D’IMAGE RADIOLOGIQUE

le 10 de la norme collatérale ne s’applique pas.

| *Protection contre le RAYONNEMENT RESIDUEL

acement:

structiens’ d’utilisation doivent informer 'OPERATEUR de la présence de RAYONN

situé a
avec la
EPTEUR

BIT DE
entres

ns ci-

UR

EMENT

JEL et doivent fournir des lignes directrices pour éviter une exposition non nécessdire.

La co

Tformiteest verifiee par examenr des imstructions o atifisatiorn:

203.12 Protection contre le RAYONNEMENT DE FUITE

203.12.2 Montage des ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X et DISPOSITIONS DE

FORMATION DE L’'IMAGE PAR RAYONNEMENT X

Remplacement:

Le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE INTRA-ORAL peut &tre PORTATIF pendant I'APPLICATION

D'UNE

CHARGE en UTILISATION NORMALE.

Les ENSEMBLES RADIOGENE A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX peuvent étre PORTATIFS
pendant ’APPLICATION D’UNE CHARGE en UTILISATION NORMALE, si les informations suivantes
sont fournies avec les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT:


https://iecnorm.com/api/?name=09b234bcdda126ff8db113b00cfc2b4f

60601-2-65 © CEI:2012 - 69 -

La co formitéoest varifide nar axamen-des DOoOCILMEMNTS DIACCOMPACNEMMENT
IO+ -5t 6HHO-6-pPa—EXaHHe a5 =TT/t L Eranssa T — i —a m ey

203.12.4 RAYONNEMENT DE FUITE pendant ’ETAT EN CHARGE

Remplacement:

valeurs relatives au RAYONNEMENT DE FUITE et au RAYONNEMENT PARASITE pour
I’'OPERATEUR,

lignes directrices pour éviter une dégradation des images due au mouvement de
’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X pendant ’APPLICATION D’'UNE CHARGE,

une figure d’illustration et les dimensions de la ZONE SIGNIFICATIVE D’'OCCUPATION désignée
et

les méthodes spécifiées par le FABRICANT pour évaluer le RAYONNEMENT DE FUITE et le
RAYONNEMENT PARASITE pour I'OPERATEUR, et la dégradation des images due au
mouvement.

Dans |’ETAT EN CHARGE, le KERMA DANS L’AIR di au RAYONNEMENT BE\FUITE a part|r des
ENSEMBLES RADIOGENE A RAYONNEMENT X, a 1 m du FOYER, moyehné sur une sprface
quelcgnque de 100 cm?2 dont aucune dimension linéaire principale ne dépasse 20 cm,
lorsqu'ils fonctionnent a la HAUTE TENSION NOMINALE dans des conditions d’APPLICATION|D'UNE
CHARGQE correspondant aux conditions EN CHARGE de réfétence, ne doit pas dépasser

0,25 mGy en une heure.

NOTE 101 La protection de 'OPERATEUR d’APPAREILS EM PORTATIFS contre le RAYONNEMENT DE FUITE est reféve du

PROCEYSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

La copformité est vérifiée en adoptant le mode ope€ratoire d’essai suivant:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

bloquer suffisamment la FENETRE pour:Qarantir que les mesures du RAYONNEMENT DE
FUITE ne sont pas affectées par un RAYONNEMENT le traversant. Réaliser et adaptgr tout
capot utilisé a cette fin pour qu’il sqit;aussi proche que possible de la FENETRE et spns la
re@couvrir plus qu’il n’est nécessaire:pour un blocage efficace;

polur 'APPLICATION D’UNE CHARGEpendant 'essai

1] utiliser la HAUTE TENSION' NOMINALE pour I'’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X
soumis a l'essai;

2) utiliser une valeur.pratique du PRODUIT COURANT TEMPS;

W

ne pas utiliser @WAPPLICATIONS DE CHARGE susceptibles d’entrainer pendant I'essai un
dépassement.de quelconques valeurs assignées spécifiées;

deéterminerisi-nécessaire en effectuant des mesures, de quelle maniére la détermination
dli RAYONNEMENT DE FUITE sera affectée par les réglages et les configurations spégcifiés
pour AUTILISATION NORMALE de l'ensemble soumis a l'essai. Pour l'essai lui-méme,
aflopter la combinaison apparaissant comme la moins favorable pour la conformité;

e

T appliquant 1€s PARAMETRES DE CHARGE appropries, effectuer un nombre de mesures
suffisant pour déterminer le KERMA DANS L’AIR maximal a 1 m du FOYER sur toute la
surface sphérique;

normaliser les VALEURS MESUREES aux PARAMETRES DE CHARGE réellement utilisés, en des
valeurs de KERMA DANS L’AIR en une heure correspondant aux conditions de référence de
I’APPLICATION D’UNE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, en
conformité avec 12.3 de la norme collatérale;

faire sur les valeurs tous les ajustements nécessaires pour prendre en compte le
moyennage autorisé sur les surfaces, comme décrit dans le présent paragraphe;

la conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE obtenue par le mode opératoire de
I’essai ne dépasse la limite exigée.
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203.12.5 RAYONNEMENT DE FUITE hors de I’ETAT EN CHARGE

Le paragraphe 12.5 de la 60601-1-3 ne s’applique pas.

203.13 Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES

203.13.2 Commande des APPAREILS A RAYONNEMENT X depuis une ZONE PROTEGEE

Remp

lacement:

[:2012

Les APPAREILS EM doivent étre pourvus d’un dispositif permettant de mettre en ceuvre de fagon

optio

nelle |a COMMANDE D'IRRADIATION a parfir d'une ZONE PROTEGEE aprés 'installation

Les in

Les D
I’'ORGA
et visy

Cette

La o
D’ACC

203.1
Additi

La pr
comm
I'IRRA
FAISCE

Cette

La co
D’AcCC

Parag

203.1

NOTE

OCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure un avertissement attirangt-I’attenti

elle entre 'OPERATEUR et le PATIENT.

exigence ne s’applique pas aux APPAREILS EM PORTATIFS.

DMPAGNEMENT.

B.3 Protection par la distance

DN

btection contre le RAYONNEMENT PARASITE peut étre obtenue, sans avoir pré

IATION d’une distance non inférieure a 2 m du FOYER et en étant hors du tra
AU DE RAYONNEMENT X.

exigence ne s’applique pas-aux APPAREILS EM PORTATIFS.

hformité est vérifiée. par I'examen de I’APPAREIL EM et par I'examen des DOCU
DMPAGNEMENT.

Faphe complémentaire:

PROCES

La/protection de I'OPERATEUR d’APPAREILS EM PORTATIFS contre le rayonnement parasite rel
SIS DE GESTION DES RISQUES du FARRICANT

structions appropriées doivent étre indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNENIENT.

pn de

NISME RESPONSABLE sur la nécessité de prévoir des moyens de communication auditive

onformité est vérifiée par examen de [I'APPAREI/ EM et des DOCUMENTS

vu de

nde a partir dune ZONE PROTEGEE, en permettant a I'OPERATEUR de comnjander

jet du

MENTS

8.101 Protection contre le rayonnement parasite pour les APPAREILS EM PORTATIFS

bve du

Annexes

Les annexes de la norme générale s’appliquent, avec les exceptions suivantes:
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Annexe C
(informative)

Guide pour le marquage et exigences d’étiquetage
pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

L’Annexe C de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.C4—_—Marquage sur ’'extérieur des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou dz

Additi

Les e

leurs parties
bNn:

Kigences supplémentaires relatives au marquage sur I'extérieur des APPAREILS El

défini¢s dans le Tableau 201.C.101.

201.C

Additi

Les

Tableau 201.C.101 — Marquage sur I’extérieur
des APPAREILS EM ou de leurs parties

Description du marquage Paragraphe

Indication sur I’APPAREIL 201.7.2.101

.5 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT; instructions d’utilisation
DN
paragraphes énumérés dans le Tableau 201.C.102 spécifient des exig

supplémentaires relatives aux déclarations dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMEN

inclue

ht les instructions d’utilisation et la description technique)

Tableau 204.C.102 — Paragraphes exigeant des déclarations
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

D

I sont

ences
r (qui

Titre Paragraphe
RESEAU D’ALIMENTATION POUR LES APPAREILS EM 201.4.10.2.
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT 201.7.9
DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE 201.9.8.4.101
Raccordements de VERROUILLAGES exterieurs 203.6.2.1.101
Ajustement de la dose de RAYONNEMENT et de la 203.6.3.1
qualité de RAYONNEMENT
Coefficient de variation du KERMA DANS L’AIR 203.6.3.2.101
Indications dosimétrique 203.6.4.5
Protection par la distance 203.13.3
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