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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
_____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

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

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commission  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for s tandard ization  compris i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  ob ject  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  questions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es,  I EC publ i shes  I n ternational  S tandards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter referred  to  as  “ I EC 
Publ i cation(s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti cipate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternati onal ,  governmental  and  non-
governmental  organ i zations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC al so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ ization  for Standard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement  between  the  two organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  possi ble,  an  i n ternational  
consensus  of opin ion  on  the  re l evant sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  al l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cati ons  have  the  form  of recommendations  for i n ternati onal  use  and  are  accepted  by  I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accurate,  I EC  cannot be  he l d  responsibl e  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m is i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC National  Commi ttees  undertake  to  app ly I EC Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  extent  possib l e  i n  thei r national  and  reg i ona l  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Publ i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  sha l l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provide  any attestati on  of conform i ty.  I n dependent certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessment services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  respons i ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent  certi fi cation  bod i es.  

6)  Al l  users  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC Nati onal  Comm i ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any nature  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or rel i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  possib i l i ty that  some  of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  sub ject  of 
patent  ri gh ts.  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  patent  ri gh ts.  

DISCLAIMER 
This  Consol idated  version  i s  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user conven ience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-54 bears  the  ed i tion  number 1 . 1 .  I t  consists  of 
the  fi rst ed i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  and  62B/750/RVD]  and  i ts  
amendment 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV and  62B/956/RVC] .  The techn ical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Red l ine version ,  a  vertical  l i ne  in  the  margin  shows where  the  technical  content 
i s  modi fied  by amendment 1 .  Add i tions  and  deletions  are  d isplayed  in  red ,  wi th  
deletions  being  struck through .  A separate  F inal  version  with  al l  changes  accepted  i s  
avai lable  in  th is  publ ication .  
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I n ternational  standard  I EC  60601 -2-54  has  been  prepared  by I EC subcommittee  62B:  
Diagnostic  imag ing  equ ipment,  of I EC techn ica l  committee  62 :  E lectrical  equ ipment i n  med ica l  
practice.  

I EC 60601 -2-54  has  been  developed  for use  wi th  the  th i rd  ed i ti on  of I EC 60601 -1  (2005).  I t  
rep laces  and  supersedes  IEC  60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32,  as  wel l  as  parts  of I EC 60601 -
2-28: 1 993  (currentl y under revis ion),  a l l  of wh ich  were  developed  to  amend  earl i er ed i ti ons  of 
I EC 60601 -1  and  consequentl y no  longer appl y to  th is  particu lar standard .   

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/IEC  D i rectives,  Part 2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fol lowing  prin t types  are  used :   

– Requ i rements  and  defin i ti ons:  roman  type.  

– Test specifications:  italic type.  

– I n formative  materi al  appeari ng  ou ts ide  of tab les,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
Normative  text  of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type.  

–  TERMS DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR STANDARD OR AS  

NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  s tructu re  of th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of con tents,  
i ncl us ive  of a l l  subd ivis ions  (e. g .  Clause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of a  clause  (e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  and  7. 2 . 1  are  a l l  
subclauses  of C lause  7) .  

References  to  cl auses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th is  particu lar standard  are  by number on l y.  

I n  th is  standard ,  the  con j unctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i tions  is  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  standard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of the  I SO/IEC  
Di recti ves,  Part  2 .  For the  purposes  of th is  s tandard ,  the  auxi l i ary verb:  

– “shal l ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test  i s  recommended  but i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issib l e  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst character of a  ti tl e  or at the  beg inn ing  of a  paragraph  or table  ti tle  
i nd icates  that there  i s  gu idance or rationale  re lated  to  that  i tem  in  Annex AA.  

A l i s t of a l l  parts  of the  I EC  60601  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  I EC  websi te.  
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The  committee  has  decided  that the  con tents  of the  base  publ ication  and  i ts  amendment wi l l  
remain  unchanged  unti l  the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC  web s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data  re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At th is  date,  the  
publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  

 

The  con ten ts  of the  corrigenda  of March  201 0  and  J une  201 1  have  been  i ncluded  i n  th i s  
copy.  

 

IMPORTANT – The 'colour inside'  l ogo on  the  cover page  of th is  publ ication  ind icates  
that i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for the  correct 
understand ing  of i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print th is  document using  a  
colour prin ter.  
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I NTRODUCTION  

This  particu lar s tandard  has  been  prepared  to  provide,  based  on  I EC  60601 -1 : 2005  (th i rd  
ed i tion)  and  i ts  col laterals,  a  complete  set of safety requ irements  for ME  EQU IPMENT  for 
RADIOGRAPHY  and  RADIOSCOPY.  Wh i le  the  previous l y existing  s tandards  for such  equ ipment 
were  ded icated  to  components  and  subsystems,  th is  particu lar standard  addresses  the  
system  level  of X-RAY EQUIPMENT ,  wh ich  consists  of a  combination  of an  X-RAY GENERATOR ,  
ASSOCIATED EQUIPMENT  and  ACCESSORIES .  Component functions  are  addressed  as  far as  
necessary.   

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  cons idered  to  
provide  for a  practical  degree  of safety i n  the  operation  of ME  EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  Requ i rements  for add i tional  provis ions  for ME  EQU IPMENT  for in terventional  
appl ications  are  covered  by I EC  60601 -2-43.  

 

INTRODUCTION  TO AMENDMENT 1  

The  pu rpose  of th is  fi rst amendment to  I EC  60601 -2-54:2009  is  to  i n troduce changes  to  
reference the  fi rst amendment (201 2)  to  I EC  60601 -1 : 2005.  As  nei ther I EC 60601 -2-54: 2009  
nor th is  amendment refers  to  speci fic e lemen ts  of I EC  60601 -1 -2 ,  the  i n troduction  of a  dated  
reference to  the  l atter document has  been  removed .  I n  add i tion ,  a  number of techn ica l  errors  
have  been  corrected .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  s tandard 1 )  appl i es,  except as  fol l ows:  

201 .1 . 1  Scope  

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  PERFORMANCE  of 
ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n tended  to  be  used  for projection  RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  I EC 60601 -2-43  appl ies  to  ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  to  be  used  
for in terventional  appl ications  and  refers  to  appl icable  requ irements  i n  th is  parti cu lar 
standard .  

ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n tended  to  be  used  for bone  or ti ssue  absorption  
dens i tometry,  computed  tomography,  mammography or dental  appl ications  are  excluded  from  
the  scope  of th is  I n ternational  Standard .  The  scope of th is  I n ternational  Standard  a lso  
excludes  rad iotherapy s imu lators.  

I f a  clause  or subclause  is  speci fical l y i n tended  to  be  appl icable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  ti tl e  and  con tent of that cl ause  or subclause  wi l l  say so.  I f that i s  not the  
case,  the  clause  or subclause  appl ies  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  re levant.  

NOTE  Taking  i n to  account  econom ic and  socia l  factors ,  the  scope  of th i s  parti cu lar s tandard  i ncl udes  
ME  EQU IPMENT  i n tended  to  be  used  for DIRECT RADIOSCOPY.  I n  some countries  exam inations  performed  wi th  
DIRECT  RADIOSCOPY  a re  proh ib i ted .  

201 .1 .2  Object  

Replacement:  

The obj ect of th is  particu lar s tandard  i s  to  establ ish  particu lar BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ irements  for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  for RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

Th is  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  standards  that are  l i s ted  i n  
Clause  2  of the  general  s tandard  and  Clause  201 . 2  of th is  particu lar standard .  

I EC 60601 -1 -2  and  I EC 60601 -1 -3  appl y as  mod i fied  i n  C lauses  202  and  203  respective l y.  
I EC 60601 -1 -8,  I EC  60601 -1 -1 0,  I EC 60601 -1 -1 1  and  I EC  60601 -1 -1 2  do  not appl y.  Al l  other 
publ ished  col lateral  standards  i n  the  I EC  60601 -1  series  appl y as  publ ished .  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Medical electrical equipment – 

Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance  
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NOTE  OPERATORS  of X-RAY EQU I PMENT  a re  used  to  aud ibl e  s i gnal s  as  requ i red  i n  th i s  parti cu lar standard  rather 
than  to  the  concepts  of I EC 60601 -1 -8.  Therefore  I EC 60601 -1 -8  does  not  appl y.  

201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  the  I EC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or delete  requ irements  
con tained  i n  the  general  standard  and  col l atera l  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  under cons ideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  

PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ irement of a  particu lar standard  takes  priori ty over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC 60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  standard .  
Col lateral  standards  are  referred  to  by thei r document number.  

The  numbering  of cl auses  and  subclauses  of th is  particu lar s tandard  corresponds  to  that of 
the  general  standard  wi th  the  prefix  “201 ”  (e. g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t 
of C lause  1  of the  general  standard)  or appl icable  col lateral  standard  wi th  the  prefix “20x”  
where  x i s  the  fi nal  d i g i t(s)  of the  col lateral  s tandard  document number (e. g .  202. 4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t of C lause  4  of the  60601 -1 -2  col lateral  standard ,  
203.4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  content of Clause  4  of the  60601 -1 -3  col lateral  
standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  speci fi ed  by the  use  of 
the  fol lowing  words:  

“Replacement”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col l ateral  s tandard  is  replaced  completel y by the  text of th is  particu lar s tandard .  

“Add i tion”  means  that the  text of th is  particu lar s tandard  is  add i ti onal  to  the  requ i rements  of 
the  general  s tandard  or appl icable  col l ateral  standard .  

“Amendment”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of the  general  standard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact that defi n i ti ons  i n  the  general  
standard  are  numbered  3. 1  through  3 . 1 39,  add i tional  defin i tions  i n  th is  standard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of a  col l ateral  s tandard  are  
numbered  starting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col lateral  s tandard ,  e. g .  202  for 
I EC 60601 -1 -2,  203  for I EC  60601 -1 -3,  etc.  

The  term  “th is  standard”  i s  used  to  make reference to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
col l ateral  s tandards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  is  no  correspond ing  clause  or subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of the  general  s tandard  or appl icab le  col latera l  s tandard ,  a l though  possib l y not 
re levant,  appl ies  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  i n tended  that any part  of the  general  
standard  or appl icable  col l ateral  s tandard ,  a l though  poss ib l y re levant,  i s  not to  be  appl i ed ,  a  
statement to  that  effect i s  g iven  in  th is  particu lar standard .  

201 .2  Normative references  

NOTE  I n formative  references  are  l i s ted  i n  the  b ib l i ography on  page  66.  
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Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Addition:  

I EC 60336,  Medical electrical equipment – X-ray tube assemblies for medical diagnosis – 
Characteristics of focal spots 

IEC 60580: 2000,  Medical electrical equipment – Dose area product meters  

I EC  60601 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

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

I EC 60806,  Determination of the maximum symmetrical radiation  field from a rotating anode 
X-ray tube for medical diagnosis   

I EC 62220-1 : 2003,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging 
devices – Part 1 :  Determination  of the detective  quantum efficiency 

Amendment:  

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

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

I EC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i ti ons  g i ven  in  I EC  60601 -1 : 2005  and  
IEC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  appl icable  col lateral  standards  and  I EC  60788: 2004  apply,  
except as  fo l l ows:  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  66.  

Addition:  

201 .3.201  
DIRECT RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY i n  wh ich  the  permanent record ing  i s  effected  at  an  I MAGE  RECEPTION  AREA  

Example:  fi lm -screen  or fi lm  rad iog raphy.     

201 .3.202  
DIRECT RADIOSCOPY  
RADIOSCOPY i n  wh ich  the  vis ib le  images  are  presented  at the  I MAGE  RECEPTION  AREA,  or close  
to  i t,  i n  the  RADIATION  BEAM   

201 .3.203  
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  un i t  i s  the  g ray square  metre  (Gy⋅m2)   
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201 .3.204 
ENTRANCE FIELD  SIZE  
d imensions  of the  fie ld  i n  the  en trance  p lane  of an  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  that can  be  used  for 
the  transm iss ion  of an  X-RAY PATTERN  under speci fic cond i ti ons   

201 .3.205  
INDIRECT RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY  i n  wh ich  the  permanent record ing  i s  effected  after TRANSFER  of the  i n formation  
obtained  at  an  I MAGE  RECEPTION  AREA   

Examples:  CR systems,  d i g i tal  detector systems,  image  i n tens i fi er systems.  

201 .3.206  
INDIRECT RADIOSCOPY  
RADIOSCOPY  i n  wh ich  the  images  are  presented  at  a  l ocation  outs ide  the  RADIATION  BEAM  after 
TRANSFER  of the  i n formation   

201 .3.207  
INTERLOCK   
means  preventing  the  start or the  con tinued  operation  of ME EQUIPMENT  u n less  certain  
predeterm ined  cond i ti ons  prevai l   

201 .3.208  
NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  
shortest LOADING  TIME  for wh ich  a  requ ired  constancy of the  control l ed  RADIATION  QUANTIY  i s  
main ta ined   

NOTE  The  I RRAD IATION  TIME  i s  control l ed  by a  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  wi th  AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEMS .  

201 .3.209  
SERIAL RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY  i n  wh ich  the  in formation  is  obtained  and  recorded  in  a  regu lar or i rregu lar series  
of LOADINGS  wi th  equal  or unequal  LOADING  FACTORS  

201 .4 General  requirements  

Clause  4  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows   

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Additional subclause:  

201 .4.3. 1 01  *  Add i tional  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Add i ti onal  potentia l  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  are  found  in  the  subclauses  l i s ted  
i n  Table  201 . 1 01 .  

Table  201 . 1 01  – Distributed  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

Requ i rement  Subclause  

Accuracy of  LOAD ING  FACTORS  203. 6. 4 . 3 . 1 04   

Reproducibi l i ty of the  RADIATION  ou tpu t  203. 6. 3. 2  

AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEM  203. 6. 5  

Imag ing  performance  203. 6. 7  
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201 .4.1 0.2  Supply mains  for ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Addition:  

The i n ternal  impedance of a  SUPPLY MAINS  i s  to  be  cons idered  sufficien tl y l ow for the  operation  
of X-RAY  EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and  RADIOSCOPY i f the  value  of the  APPARENT RESISTANCE  

OF  SUPPLY MAINS  d oes  not exceed  the  value  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

E i ther the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  or other appropriate  SUPPLY MAINS  
speci fications  used  in  a  faci l i ty shal l  be  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

NOTE  I f a  NOM INAL  vo l tage  i s  cl a imed  for a  mains  power suppl y system ,  i t  i s  assumed  that  there  i s  no  vol tage  of a  
h i gher val ue  between  any of the  conductors  of the  system  or between  any of these  conductors  and  earth .  

An  a l ternati ng  vol tage  i s  considered  i n  practi ce  to  be  s i nusoida l  i f any i nstan taneous  val ue  of the  waveform  
concerned  d i ffers  from  the  i nstantaneous  val ue  of the  i d eal  waveform  at  the  same  moment  by no  more  than  ±  2  %  
of the  peak value  of the  i dea l  waveform .  

A th ree-phase  SUPPLY MAINS  i s  considered  to  have  a  practi cal  symmetry i f i t  de l i vers  symmetri cal  vol tages  and  
produces,  when  l oaded  symmetri cal l y,  symmetri cal  cu rrents.  

The  requ i rements  of th i s  s tandard  are  based  upon  the  assumption  that  th ree-phase  systems  have  a  symmetri cal  
confi gu rati on  of the  MAINS  VOLTAGE  wi th  respect to  earth .  S i ng le-phase  systems  may be  deri ved  from  such  
three-phase  systems.  Where  the  suppl y system  i s  not  earthed  at  the  source  i t  i s  assumed  that  adequate  measu res  
have  been  provi ded  to  detect,  l im i t  and  remedy any d i stu rbance  of symmetry wi th i n  a  reasonabl y short  time.  

X-RAY  EQU IPMENT  i s  considered  to  comply wi th  the  requ i rements  of th i s  s tandard  on ly  i f i ts  speci fi ed  NOMINAL  

ELECTRI C  POWER  can  be  demonstrated  at  an  APPARENT RESI STANCE  OF  SUPPLY MAI NS  havi ng  a  val ue  not  l ess  than  
the  APPARENT RESI STANCE  OF  SUPPLY MAINS  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .5  General  requirements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies.   

201 .6  Classification  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of the  general  s tandard  appl ies .  

201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  

201 .7.2 .7  Electrical  input power from  the SUPPLY MAINS  

Addition:  

For ME  EQUIPMENT  that i s  speci fied  to  be  PERMANENTLY I NSTALLED ,  the  i n formation  may be  
stated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  on l y.   

The  i n formation  on  the  inpu t power shal l  be  speci fi ed  in  terms  of combinations  of  

a)  the  RATED  MAINS  VOLTAGE  of the  ME EQUIPMENT  i n  vo l ts ;  see  7. 2 . 1  and  7 . 2 . 6  of the  general  
standard ,  

b)  the  number of phases;  see  7. 2 . 1  and  7. 2 . 6  of the  general  s tandard ,  

c)  the  frequency,  i n  hertz;  see  7. 2. 1  and  7. 2. 6  of the  general  standard ,  
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d )  the  maximum  perm issib le  value  for APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS ,  i n  ohms;  

e)  the  characteristics  of OVER-CURRENT RELEASES  requ i red  i n  the  SUPPLY MAINS .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1 j )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.2 . 1 5  Cool ing  cond itions  

Addition:  

I f cool ing  is  necessary for safe  operation  of ME  EQUIPMENT ,  or a  subassembly thereof,  the  
cool i ng  requ irements  shal l  be  i nd icated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENT ,  i nclud ing  as  
appropriate:  

– the  maximum  heat  d issipation  i n to  the  surround ing  a i r,  g i ven  separate l y for each  
subassembly that d iss ipates  more  than  1 00  W and  m ight be  separatel y l ocated  on  
i nstal lation ;  

– the  maximum  heat d iss ipation  i n to  forced  a i r cool i ng  devices,  and  the  correspond ing  flow 
rate  and  temperature  rise  of the  forced  a i r stream ;  

– the  maximum  heat d issipation  i n to  a  cool ing  med ium  u ti l i ty and  the  perm issib le  i nput 
temperature  range,  m in imum  flow rate  and  pressure  requ i rements  for the  u ti l i ty.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1 t)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Additional subclause:  

201 .7.2 . 1 01  Beam  l im iting  device  

BEAM  LIMI TI NG  DEVICES  sha l l  be  provided  wi th  the  fo l l owing  markings:  

– those  requ ired  in  subclause  7. 2 . 2  of the  general  standard ;  

– seria l  designation  or i nd ividual  i den ti fication ;  

– TOTAL FI LTRATION  i n  terms  of QUALITY EQUIVALENT F I LTRATION  of al l  material s  together that 
are  permanentl y fixed  and  i n tercept the  X-RAY BEAM .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.8. 1  Colours  of ind icator l ights  

Addition:  

The  ind ication  of X-RAY  re lated  s tates  shal l  be  excluded  from  subclause  7. 8  i n  the  general  
standard .  Subclauses  203. 6. 4 .2  and  203.6. 4. 1 01  shal l  appl y i nstead .  

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7 .9. 1  General  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  con ta in  qual i ty con trol  procedures  to  be  performed  on  
the  X-RAY EQUIPMENT  by the  RESPONSIBLE  ORGANISATION .  These  shal l  i nclude  acceptance 
cri teria  and  frequency for the  tests.  

Add i ti onal l y for X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  an  i n tegrated  d i g i ta l  X-RAY IMAGE  RECEPTOR ,  
the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  con tain :  

– a  description  of image process ing  appl i ed  to  ORIG INAL DATA i nclud ing  the  revis ion  number 
or how to  determ ine  i t  and  i den ti fication  of the  version  i f appl icable;  

– a  description  of the  fi l e  transfer format of the  images  acqu ired  wi th  th is  un i t and  of any 
data  associated  wi th  these  images;   
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The  performance  of means  requ ired  to  presen t the  images  for d iagnostic purpose  shal l  be  
stated  accord ing  to  the  I NTENDED USE .  

Compliance is checked by inspection of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9 .2  Instructions  for use  

201 .7.9.2. 1  General  

Add i ti on :  

201 .7.9 .2. 1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  the  i nstructions  for use  the  LOADING  FACTORS  shal l  be  stated  as  described  below.  The  
fol l owing  combinations  and  data  shal l  be  s tated :  

a)  The  correspond ing  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY   
together wi th  the  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  obta inable  from  the  ME EQUIPMENT  when  
operated  at  that X-RAY TUBE  VOLTAGE .  

b)  The  correspond ing  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY  
together wi th  the  h i ghest X-RAY TUBE  VOLTAGE  obta inable  from  the  ME EQUIPMENT  when  
operati ng  at  that X-RAY TUBE  CURRENT .  

c)  The  correspond ing  combination  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY,  
and  X-RAY TUBE  CURRENT  wh ich  resu l ts  i n  the  h i ghest el ectric power in  the  h i gh-vol tage  
ci rcu i t  (see  203. 4. 1 01 ) .  

d )  The  NOMINAL ELECTRIC POWER  g i ven  as  the  h i ghest constant e l ectric power i n  ki l owatts  
wh ich  the  ME  EQUIPMENT  can  produce/generate,  for a  LOADING  TIME  of 0 , 1  s  at an  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  of 1 00  kV or,  i f these  va lues  are  not se lectable,  wi th  nearest parameters  
(see  203. 4 . 1 01 ) .  

The  NOMINAL ELECTRIC POWER  shal l  be  g iven  together wi th  the  combination  of X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT  and  the  LOADING  TIME .  

e)  For ME  EQUIPMENT  i nd icati ng  precalcu lated  or measured  CURRENT TIME  PRODUCT ,  the  
l owest CURRENT TIME  PRODUCT  or the  combinations  of LOADING  FACTORS  resu l ting  in  the  
l owest CURRENT TIME  PRODUCT.  

I f the  value  of the  lowest CURRENT TIME  PRODUCT  d epends  upon  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  or 
upon  certain  combinations  of va lues  of LOADING  FACTORS ,  the  l owest  CURRENT TIME  

PRODUCT  may be  g i ven  as  a  table  or cu rve  showing  the  dependence.  

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

I f the  NOMINAL  SHORTEST I RRADIATION  TIME  d epends  upon  LOADING  FACTORS  such  as  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT,  the  ranges  of these  LOADING  FACTORS  for wh ich  
the  NOMINAL SHORTEST I RRADIATION  TIME  i s  va l id  shal l  be  stated .  

The  maximum  poss ible  range  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and/or the  X-RAY TUBE  CURRENT  
d uri ng  I RRADIATIONS ,  con trol l ed  wi th  the  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL SYSTEMS ,  shal l  be  
stated  i n  the  i nstructions  for use .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 8. 2  a )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  X-RAY SOURCE ASSEMBLY  

The i nstructions  for use  shal l  s tate  the  maximum  symmetrical  RADIATION  FIELD  of the  
i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  d eterm ined  accord ing  to  I EC 60806.   

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from   6 . 8. 2  (dd )  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  
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201 .7.9 .2. 1 . 1 03  In tegrated  X-RAY IMAGE RECEPTOR  

For X-RAY EQUIPMENT provided  wi th  an  in tegrated  X-RAY IMAGE  RECEPTOR ,  the  i nstructions  for 
use  shal l  con tain  a  description  of the  particu lar hand l i ng  and  maintenance of the  X-RAY I MAGE 

RECEPTOR.  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use.  

201 .7.9.2. 1 7  ME  EQUIPMENT  emi tting  radiation  

Replacement:   

For X-RAY EQUIPMENT the  i nstructions  for use  shal l  provide  i n formation  as  requ i red  i n  203.5.   

201 .7.9.3  Techn ical  description  

Additional subclause:  

201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE ASSEMBLY  

The techn ical  description  of the  i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  speci fy the  
fol l owing ,  i n  add i tion  to  the  data  requ i red  to  be  marked  accord ing  to  subclause  7. 2  of the  
general  standard :  

a)  speci fication  of the  REFERENCE  AXIS  to  wh ich  the  TARGET ANGLE(s)  and  the  FOCAL SPOT  
characteristics  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  refer:  

b)  TARGET ANGLE(s)  wi th  respect to  the  speci fi ed  REFERENCE  AXIS ;  

c)  pos i tion  of the  FOCAL SPOT  and  i ts  to lerances  on  the  REFERENCE  AXIS ;  

d )  NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(s)  determ ined  accord ing  to  I EC  60336  for the  speci fied  
REFERENCE  AXIS .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 8. 3  d d )  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

Additional subclause:  

201 .7.9 . 1 01  Addi tional  statements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Add i tional  requ irements  for statements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  
i nstructions  for use  and  techn ica l  description)  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  Table  
201 .C. 1 02  of Annex C.  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows:  

201 .8.4  Limi tation  of vol tage,  current or energy   

201 .8 .4.3  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  connected  to  a  power source  by a  plug   

Addition:  

201 .8.4.3. 1 01  H IGH-VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  

Detachable  HIGH -VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  shal l  e i ther be  designed  so  that  the  use  of 
TOOLS  i s  requ i red  to  d isconnect them  or they shal l  be  provided  wi th  I NTERLOCKS  so  that at a l l  
times  when  protective  covers  or HIGH -VOLTAGE  CONNECTIONS  are  removed :  

– the  ME  EQUIPMENT  i s  d isconnected  from  i ts  power supply,  and  
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– capaci tances  i n  the  h igh-vol tage  ci rcu i t are  d ischarged  wi th in  the  m in imum  time necessary 
to  gain  access  to  the  h i gh -vol tage  ci rcu i t,  and  

– the  d ischarged  state  i s  main tained .  

Compliance is checked by inspection  and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  Clause  1 5,  i tem  aa)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Additional subclause:  

201 .8.4. 1 01  Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

ME  EQUIPMENT  shal l  be  des igned  so  as  not to  del i ver i n  I NTENDED USE ,  to  any connected  X-RAY 

TUBE  ASSEMBLY,  a  vo l tage  greater than  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  for the  X-RAY TUBE  

concerned  or greater than  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY i s  
des igned  for,  wh ichever i s  the  lower vol tage.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  3 . 1  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5  Separation  of parts  

201 .8 .5. 1  MEANS OF  PROTECTION  (MOP)  

Additional subclause:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Addi tional  l imitation  of vol tage,  current or energy 

Provis ion  shal l  be  made  to  preven t the  appearance  of an  unacceptabl y h igh  vol tage  i n  the  
MAINS  PART  or i n  any other l ow-vol tage  ci rcu i t.  

NOTE  Th is  may be  ach i eved  for example  

–  by provis ion  of a  wi nd i ng  l ayer or a  conducti ve  screen  connected  to  the  PROTECTIVE  EARTH  TERM INAL  between  
h i gh -vol tage  and  l ow-vol tage  ci rcu i ts ;  

–  by provis ion  of a  vo l tage  l im i ti ng  device  across  term inal s  to  wh ich  external  devices  are  connected  and  between  
wh ich  an  excessive  vol tage  m ight  ari se  i f the  external  path  becomes  d i scon ti nuous.  

Compliance is checked by inspection of design data  and construction.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  1 5bb)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5.4  WORKING  VOLTAGE  

Addition:  

201 .8.5.4. 1 01  Stator and  stator ci rcu i t  d ielectric strength  testing  

The test vol tage  for the  d ie lectric strength  testi ng  of stator and  stator ci rcu i t used  for the  
operation  of the  rotating  anode of the  X-RAY TUBE  i s  to  be  referred  to  the  vol tage  existing  after 
reduction  of the  s tator suppl y vol tage  to  i ts  steady state  operating  value.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  20. 4  l )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.6  Protective  earth ing ,  functional  earth ing  and  potential  equal ization  of ME 

EQUIPMENT  

201 .8.6.4  Impedance  and  current-carrying  capabi l i ty  

Addition:  

The flexib le  conductive  screen  i s  not to  be  recogn ized  as  satisfying  a  requ i rement for a  
PROTECTIVE  EARTH  CONNECTION  between  the  devices  connected  by the  cable.  
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Additional subclause:  

201 .8.6. 1 01  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  

a)  Accessib le  h igh-vol tage  cables  connecting  x-RAY TUBE  ASSEMBLIES  to  the ir associated  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  shal l  i ncorporate  a  flexible  conductive  screen ,  having  a  
res istance  per un i t  l eng th  not  exceed ing  1  Ω  m - 1 ,  and  covered  wi th  a  non -conductive  
materia l  capable  of protecting  the  screen  against mechan ical  damage.  The  screen  shal l  
be  connected  to  the  conductive  ENCLOSURE  of the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  Clause  1 6 ,  i tem  aa)  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

b)  I n  a l l  cases,  there  shal l  be  e lectrica l  continu i ty between  the  screen  of a  fi tted  h igh-vol tage  
cable  and  the  ACCESSIBLE  METAL PARTS  of i ts  receptacle  on  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  Clause  1 6 ,  i tem  cc)  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .8.7  LEAKAGE CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7 .3  *Al lowable  values  

Item c)  is amended as follows:  

For MOBILE X-RAY EQUIPMENT  and  TRANSPORTABLE  X-RAY EQUIPMENT,  the  TOUCH  CURRENT under  
SINGLE  FAULT CONDITION  shal l  not  exceed  2  mA.  

Item d)  is replaced by:  

For MOBILE X-RAY EQUIPMENT and TRANSPORTABLE X-RAY EQUIPMENT,  the  al l owable  values  of the  
EARTH  LEAKAGE  CURRENT  are  2 , 5  mA i n  NORMAL CONDITION  and  5  mA i n  SINGLE  FAULT 

CONDITIONS .  For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUI PMENT ,  the  a l l owable  va lue  of EARTH  LEAKAGE  

CURRENT  i s  1 0  mA i n  NORMAL CONDITION  and  i n  SINGLE  FAULT CONDITIONS .  

Item e)  is amended as follows:  

For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT i nclud ing  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  the  a l l owable  
va lue  of EARTH  LEAKAGE  CURRENT  i s  20  mA i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION .   

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  1 9. 3  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.8.3  Dielectric strength  

Amendment to the compliance test for high-voltage circuit:  

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

Addition to  the test conditions for high-voltage circuit:  

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

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

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

During the dielectric strength test,  the test voltage in  the high-voltage circuit should be kept 
as close as possible  to 100 %,  and is not to  be outside the range of 100 % and 105 % of the 
value required.  

During  the  d ie lectric strength  test,  s l igh t corona  d ischarges  i n  the  h igh-vol tage  ci rcu i t  are  to  
be  d isregarded  i f they cease  when  the  test vol tage  i s  l owered  to  1 1 0  %  of the  vol tage  to  wh ich  
the  test cond i tion  i s  referred .   

Additions: 

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

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

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

NOTE  These  requ i remen ts  are  adapted  from  20 . 3  and  20 . 4  of I EC  60601 -2-7 : 1 998.  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  9  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:   

201 .9.2  MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts     

201 .9.2 .2   TRAPPING  ZONE  

201 .9.2 .2 .4 GUARDS  and  other protective  RISK CONTROL  measures  

201 .9.2 .2 .4.4 Other protective  RISK CONTROL  measures  

Addition: 

201 .9.2.2.4.4. 1 01  Col l ision  protection   

I f an ti -col l i s ion  features  are  provided  wi th  the  X-RAY EQU IPMENT ,  the  i nstructions  for use  shal l  
describe  the  an ti -col l i s ion  features.  I n  add i tion  the  measures  provided  to  prevent unnecessary 
i n terruption  and  to  a l low con tinuation  of a  procedure  shal l  be  described .   

Means  shal l  be  provided  or warn ings  g iven  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  to  prevent 
i n ju ries  that cou ld  resu l t  from  col l i s ion  of power-driven  ME  EQU IPMENT  parts  wi th  other moving  
or stationary i tems  l i kely to  be  in  proxim i ty.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  
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201 .9.2 .2.5  Continuous  activation  

Amendment:  

The movement of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  cause  phys ical  in j ury to  
the  PATIENT  or OPERATOR  i n  NORMAL USE  shal l  requ i re  the  conti nuous  control  of the  OPERATOR.  

The  motorized  movement of ME EQUIPMENT  or ME EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  crush  or 
otherwise  cause  phys ical  i n j ury to  the  PATIENT or  OPERATOR,  and  for wh ich  the  response of the  
OPERATOR  to  actuate  an  emergency stop  cannot be  re l ied  on  to  preven t an  i n j ury,  shal l  be  
operated  on l y by continuous  actuation  of two swi tches  by the  OPERATOR.  Each  swi tch  shal l  be  
capable  of i n terrupting  independen tl y the  movement.  

The  two swi tches  may be  designed  i n to  a  s ing le  con trol ,  and  one  swi tch  may be  in  a  ci rcu i t 
wh ich  i s  common  to  a l l  motions.  

These  swi tches  shal l  be  i n  a  l ocation  such  that possible  i n ju ry to  the  PATIENT  can  be  observed  
by the  OPERATOR.  At l east one  set of swi tches  shal l  be  so  l ocated  as  to  requ ire  the  presence  
of the  OPERATOR close  to  the  PATIENT ,  to  observe  the  moving  parts  of the  ME  EQUIPMENT .  

The  motorized  movement of ME  EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  i nd i rectl y cause  physical  i n j ury,  
such  as  a  table  angu lation  wh ich  cou ld  cause  a  PATIENT  to  fa l l ,  i s  not requ i red  to  be  control led  
by two swi tches.  

For ME EQUIPMENT  des igned  to  be  set up  or pre-posi tioned  au tomatica l l y,  a  control  requ i ring  
con tinuous  actuation  wh ich  stops  the  mechan ical  motions  on  re lease  shal l  be  l ocated  at the  
pos i tion  where  movements  can  be  visual l y observed .  I f safety can  be  ach ieved  by other 
means  and  i f j usti fi ed  in  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  con tinuous  actuation  i s  not requ ired .  

The  MANUFACTURER shal l  i den ti fy by RISK MANAGEMENT  the  motorized  movements  wh ich  cou ld  
cause  the  HAZARD .  

Compliance is checked by inspection  of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test.  

201 .9 .2 .2.6  Speed  of movement(s)   

Addition:  

The overtravel  of such  movement,  occurring  after actuation  of a  con trol  to  stop  the  motion ,  
shal l  not  exceed  1 0  mm  in  NORMAL USE .  I f safety can  be  ach ieved  by other means  and  i f 
j usti fi ed  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  overtravel  may exceed  1 0  mm.  

Except for MOBI LE  ME  EQU IPMENT ,  when  movement of power-driven  ME  EQU IPMENT  towards  the  
PATIENT  i s  wi th in  300  mm  of the  PATIENT  table  top,  or 1 00  mm  of the  tab le  s ide,  the  speed  
shou ld  be  l im i ted  to  hal f the  maximum  speed .  I f safety can  be  ach ieved  by other means  and  i f 
j usti fied  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  the  speed  l im i tation  i s  not requ ired .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test and 
measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 4  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

201 .9.2 .3  Other MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts   

201 .9 .2 .3. 1  Un in tended  movement 

Addition:  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 20  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

Means  shal l  be  provided  to  m in im ize  the  poss ib i l i ty of un in tended  motion ,  wh ich  cou ld  resu l t  
i n  physical  i n j u ry to  the  PATIENT or OPERATOR,  i n  NORMAL USE  and  SINGLE  FAULT CONDITION .  The  
fol lowing  shal l  appl y:  

a)  Where  fai l u re,  such  as  welded  re lay contacts ,  wou ld  resu l t  i n  uncontrol l ed  motion ,  
redundant con trol  or other such  protection  shal l  be  provided .  A fai l u re  of one  of the  
redundant con trols  sha l l  be  i nd icated  to  the  OPERATOR,  e i ther d i rectl y or by a  test  
accord ing  to  the  i nstructions  for use.  

b)  Swi tch ing  e lemen ts  shal l  not be  connected  on  the  earthed  s ide  of a  motion  control l ing  
ci rcu i t.  

Compliance is checked by inspection of the circuit diagram,  visual inspection and functional 
test.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 2  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT  or PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT  parts  the  
fol l owing  shal l  appl y:  

When  p lacement or movement of an  object or PATIENT  against any motion  control  can  actuate  
both  swi tches,  there  shal l  be  a  motion  d isabl i ng  swi tch  that perm i ts  d isabl i ng  of the  motion  
con trols .  

NOTE  Th is  swi tch  can  be  l ocated  i n  the  procedu re  room  and  not  necessari l y at  the  table  s i de.  I t  may be  he lpfu l  to  
the  OPERATOR  to  have  the  motion  d i sabl i ng  swi tch  l ocated  near the  I RRADIATION  d i sabl i ng  swi tch .  

The  operation  of the  motion  d isabl ing  swi tch  shal l  not,  i n  i tsel f,  be  capable  of i n i tiati ng  
motions.  

There  shal l  be  an  i nd ication  of the  motion  d isabl i ng  swi tch  s tate  at the  working  posi tion  of the  
OPERATOR.   

The  l ocation ,  function  and  operation  of the  motion  d isabl ing  swi tch  shal l  be  described  i n  the  
i nstructions  for use.  

The  motion  d isabl i ng  swi tch  shal l  be  separate  from  the  I RRADIATION  d isabl i ng  swi tch .  

The  swi tch  shou ld  be  read i l y access ib le  to  the  OPERATOR  and  configured  to  m in im ize  the  
l i kel i hood  of accidenta l  operation .  

The  configurations  shal l  be  cons idered  i n  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS .  

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

201 .9 .2 .3. 1 . 1 01  Un in tended  movement during  PATIENT  l oad ing/unload ing   

Means  shal l  be  provided  to  prevent un in tended  movement of ME  EQUIPMENT  or ME EQUIPMENT  
parts  during  PATIENT  l oad ing  and  un load ing  that cou ld  cause  in j u ry to  the  PATIENT or 
OPERATOR.  

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

Additional subclause:  
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201 .9.2 .3. 1 01  Pressure  and  force  l imi tation   

The pressure  or force  a l l owed  to  be  appl i ed  to  the  PATIENT  for d iagnostic purposes  shal l  be  
anal ysed  wi th  respect to  the  body part wh ich  may come i n  contact wi th  the  ME  EQUIPMENT ,  to  
appl ication  requ i rements  and  the  potentia l  for i n j ury.  As  a  general  gu ide l i ne,  the  pressure on  
the  PATIENT  shou ld  be  l im i ted  to  70  kPa  maximum  and  the  force  to  200  N .  

NOTE  H i gher l im i ts  of COMPRESS ION  DEVICE  may be  a l l owed  by d i fferent  l ocal  regu l ations.  

For motorized  compression  movements ,  means  shal l  be  provided  wh ich  l im i t the  force  appl ied  
to  the  PATIENT,  accord ing  to  the  va lues  g i ven  i n  the  i nstructions  for use.  

Compliance is checked by visual inspection,  functional test,  measurement and inspection of 
the instructions for use.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 3  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

201 .9.2 .3. 1 02  Motion  INTERLOCK  for COMPRESSION  DEVICES  

When  a  compression  force  is  appl i ed  to  the  PATIENT and  the  movements  are  not d i rectl y 
con trol led  by an  OPERATOR  i n  the  vicin i ty of the  PATIENT,  movements  wh ich  cou ld  be  
hazardous  to  the  PATIENT  and  are  not needed  for the  exam ination  shal l  be  i n terlocked .  I n  case  
override  of th is  I NTERLOCK  i s  necessary for the  ongoing  procedure,  provis ion  may be  g i ven  to  
override  th is  I NTERLOCK through  a  ded icated  con trol .  Visual  i nd ication  shal l  be  g i ven  to  the  
OPERATOR  as  l ong  as  the  I NTERLOCK  override  i s  acti ve.  

I n formation  shal l  be  g i ven  in  the  instructions  for use  warn ing  the  OPERATOR  aga inst possib le  
RISK  resu l ti ng  from  the  use  of th is  I NTERLOCK  override.  

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

201 .9.2 .4  Emergency stopping  devices  

Addition:  

201 .9.2 .4. 1 01  Controls   

Al l  power-driven  motions  wh ich  cou ld  cause  physical  i n j u ry shal l  be  provided  wi th  an  
emergency stop  con trol .  I n  the  even t of an  emergency s top,  means  shal l  be  provided  for 
PATIENT  access  and  removal  wh i le  the  ME  EQUIPMENT  i s  d isabled .  I f safety can  be  ach ieved  by 
other means  and  i f j usti fi ed  i n  the  RISK MANAGEMENT F I LE ,  an  emergency stop  con trol  i s  not 
requ ired .  

I f i n  NORMAL USE  a  power-driven  ME  EQUIPMENT  part i s  i n tended  or l i kel y to  con tact the  PATIENT,  
and  when  appropriate  for the  des igned  appl ication ,  means  shal l  be  provided  to  detect PATIENT  
con tact  and  stop  the  motion  i f the  con tact  cou ld  cause  phys ica l  i n jury to  the  PATIENT.  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 1  of I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  wi th  support  systems    

201 .9.8 .3.3  Dynamic forces  due to  load ing  from  persons  

Addition:  

NOTE  The  mass  i s  accelerated  for 1 50  mm ,  and  then  decelerates  du ri ng  compression  of the  60  mm  of foam,  
resu l ti ng  i n  a  force  equ ivalent  from  2  to  3  t imes  the  SAFE  WORKING  LOAD .  
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Where  mechan ica l  anal ysis  proves  that the  fo l lowing  static l oad  test i s  more  severe  than  the  
d ynam ic l oad  test speci fi ed  i n  the  general  standard ,  i t  poss ib le  to  waive  the  d ynam ic l oad  test  
based  on  RISK MANAGEMENT .  

Prior to performing this test,  a  PATIENT support/suspension  system is positioned horizontally in  
its most disadvantageous position  in  NORMAL USE.  

For the area of support/suspension where a  PATIENT or OPERATOR  can sit,  adequate multiples 
of mass (as defined in  Figure 33 in  general standard)  equivalent to SAFE WORKING LOAD  
representing the PATIENT or OPERATOR  as defined in  instructions for use is applied to the area 
for at least one minute.  Any loss of function or structural damage that could result in  
unacceptable RISK constitutes a  failure.  

201 .9.8.4  Systems  with  MECHAN ICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause: 

201 .9.8.4. 1 01  MECHANICAL  PROTECTIVE  DEVICE  

Ropes,  chains  or bands  runn ing  paral l e l  to  other rope,  chains  or bands  may be  regarded  as  a  
MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICE  i f they are  not l oaded  during  NORMAL USE .  

Ropes,  chains  or bands  used  as  a  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICE  sha l l  be  access ib le  for 
i nspection  and  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  g ive  appropriate  i nstructions  for 
i nspection .  

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

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  28. 1 05  of I EC 60601 -2-32: 1 994.  

Additional subclause:  

201 .9.8. 1 01  Shock absorbing  means  

Appropriate  damping  means  shal l  be  provided  i n  cases  where  i n  NORMAL USE  h i gh  d ynam ic 
l oads  occur,  for example  as  a  resu l t  of rapid  acceleration  or deceleration .  

Compliance is checked by functional test.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  28. 1 03  of I EC 60601 -2-32: 1 994  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive radiation  HAZARDS  

Clause  1 0  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  The  col l ateral  s tandard  I EC 60601 -1 -3  i s  referenced  i n  the  general  s tandard  and  i s  covered  u nder Cl ause  
203  of th i s  document.  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of the  general  standard  appl ies ,  except as  fol lows:  

Additional subclauses: 
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201 .1 1 . 1 01  Protection  against  excessive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

Where certain  unguarded  ACCESSIBLE  SURFACES  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  can  atta in  h igh  
temperatures,  means  shal l  be  provided  to  make i t  imposs ib le  to  con tact such  surfaces  for any 
purposes  connected  wi th  NORMAL USE .  

NOTE  Examples  of such  means  are  covers,  hand les  for operation  etc.   

Measures  shou ld  be  taken  to  avoid  a l l  u n in ten tional  contact.  I n  such  cases  the  i nstructions  for 
use  shal l  state  i n formation  abou t temperatures  of ACCESSIBLE  SURFACES  to  be  expected  i n  
NORMAL USE ;  see  Tables  22  to  24  of the  general  s tandard .  

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

201 .1 1 . 1 02  Protection  against  excessive  temperatures  of BEAM  LIM ITING  DEVICES  

BEAM  LIM I TING  DEVICES  i ncorporati ng  a  LIGHT FI ELD- ind icator shal l  be  provided  wi th  one  of the  
fol l owing  means  to  reduce  the  poss ib le  temperature  rise  occurring  i f the  l amp remains  
energ ized  wh i l e  the  BEAM  LIM ITI NG  DEVICE  i s  covered  wi th  d rapes  or other materia l ,  reducing  
the  normal  heat  d iss ipation :  

a)  a  THERMAL CUT-OUT  preventing  the  lamp being  energ ized  i f the  a l lowable  maximum  
temperature,  accord ing  to  subclause  1 1 . 1 . 1  of the  general  standard ,  of any ACCESSIBLE  

SURFACE  of the  BEAM  LIM I TING  DEVICE  h as  been  exceeded ;  

b)  a  time-l im i ti ng  device  preventing  the  l amp from  remain ing  energ ized  for a  period  
exceed ing  2  m in  after the  most recent action  by the  OPERATOR  to  energ ize  i t;  

c)  a  statement i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  g i ving  detai ls  of the  time  l im i ting  swi tch  to  
be  external l y connected  to  perform  the  function  described  i n  the  i tem  b)  above.  

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

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

Clause  1 2  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  Accord ing  to  subclause  1 2 . 4. 5  of the  general  s tandard ,  the  dose  re l ated  aspects  of th i s  question  are  
add ressed  under 203. 6. 4 . 3  of th i s  document.  

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  faul t condi tions  

Clause  1 3  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE  ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 5  Construction  of ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of the  general  standard  appl ies .  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 24  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  The  th i rd  ed i ti on  of I EC 60601 -1 -2  has  been  s l i gh tl y  mod i fi ed  to  resol ve  the  defi ciencies  of the  second  
ed i ti on   wi th  respect to  imag ing  equ i pment.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I EC 60601 -1 -2 : 2007  appl ies,  except as  fol lows.  

Addition:  

202.1 01  Immunity testing  of ESSENTIAL  PERFORMANCE  

The MANUFACTURER  may m in im ize  the  test requ i rements  of the  add i tional  potential  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements  l i s ted  in  Table  201 . 1 01  to  a  practica l  l evel  through  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS .  

When  se lecting  the  requ i rements  to  be  tested ,  the  MANUFACTURER  needs  to  take  i n to  accoun t 
the  sens i ti vi ty to  the  EMC envi ronment,  probabi l i ty of EMC cond i ti on  and  severi ty,  and  
probabi l i ty and  contribu tion  to  unacceptable  RI SK  th rough  the  RISK MANAGEMENT PROCESS .  

The  accuracy of the  test i nstruments  used  to  assess  the  immun i ty of the  ME  EQUIPMENT  sha l l  
not be  affected  by the  e lectromagnetic  cond i tions  for the  test.  

The  test i nstrument shal l  not have  an  in fluence  on  the  immun i ty of the  ME  EQUIPMENT .  

On l y non- invasive  measurements  shal l  be  performed .  

ME  EQUIPMENT  being  tested  shal l  not  be  mod i fied  to  perform  th is  immun i ty test.  

Compliance is checked by the inspection of RISK MANAGEMENT FILE.  

203  Radiation  protection  in  d iagnostic X-ray equipment 

I EC 60601 -1 -3: 2008  and  I EC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  appl ies ,  except as  fol lows:  

203.4 General  requ irements  

203.4.1  Statement of compl iance  

Replacement:  

I f for ME  EQUIPMENT,  or a  sub-assembly,  compl iance  wi th  th is  s tandard  i s  to  be  stated ,  the  
statement shal l  be  made i n  the  fol lowing  form :  

X-RAY EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and /or  RADIOSCOPY  . . .  ++ )  I EC  60601 -2-54: 2009  

++)  MODEL OR TYPE  REFERENCE   

Additional subclause:  
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203.4.1 01  Qual i fying  conditions  for defined  terms  

203.4. 1 01 . 1  Electric power 

The  electric power i n  the  h i gh-vol tage  ci rcu i t,  mentioned  in  th is  particu lar standard  i n  
subclause  201 . 7. 9 . 2 . 1 01 ,  i tems  c)  and  d ),  i s  calcu lated  accord ing  to  the  formu la:  

P  =  f U  I  

Where  

– P is  the  e lectric power;  

– f i s  the  factor depend ing  on  the  waveform  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  se lected  as  be low 
and  i s  

a)  0 , 95  for ME  EQU IPMENT  i ncl ud ing  a  SIX-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR,  or 

b)  1 , 00  for ME  EQUIPMENT  i nclud ing  a  TWELVE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  or a  
CONSTANT POTENTIAL  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR ;  or 

c)  for other ME  EQU IPMENT ,  the  most appropriate  value,  chosen  accord ing  to  the  waveform  
of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  wi th  a  statement of the  value  selected ;  

– U  is  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ;  

– I  i s  the  X-RAY TUBE  CURRENT.  

203.4.1 01 .2  PERCENTAGE RIPPLE  i n  CONSTANT POTENTIAL H IGH-VOLTAGE  GENERATORS  

The  PERCENTAGE  RIPPLE  of the  ou tput vol tage  for ME  EQUIPMENT  wi th  a  CONSTANT POTENTIAL  

H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  sha l l  not  exceed  4  %.  

NOTE  1  See  a l so  subclause  7 . 2  of I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  Th i s  requ i rement i s  adapted  from  2 . 1 01 . 2  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .3  LOADING  TIME  

LOADING  TIME  i s  measured  as  the  time in terval  between:  

– the  i nstant that the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  has  risen  for the  fi rst  time to  a  va lue  of 75  %  of 
the  peak value;  and   

– the  i nstant at wh ich  i t  final l y d rops  below the  same value.  

For ME EQUIPMENT  i n  wh ich  LOADING  i s  control l ed  by e lectron ic swi tch ing  of the  HIGH  VOLTAGE ,  
us ing  a  g ri d  i n  an  e lectron ic tube  or in  the  X-RAY TUBE ,  the  LOADING  TIME  may be  determ ined  
as  the  time i n terval  between  the  i nstant  when  the  TIMING  DEVICE  generates  the  s i gnal  to  s tart 
the  I RRADIATION  and  the  i nstant when  i t  generates  the  s i gnal  to  term inate  the  I RRADIATION .  

For ME  EQUIPMENT  i n  wh ich  LOADING  i s  control led  by s imu l taneous  swi tch ing  i n  the  primaries  of 
both  the  h i gh-vol tage  ci rcu i t and  the  heating  suppl y for the  fi l ament of the  X-RAY TUBE ,  the  
LOADING  TIME  shal l  be  determ ined  as  the  time i n terval  between  the  i nstant when  the  X-RAY 

TUBE  CURRENT  fi rst ri ses  above 25  %  of i ts  maximum  value  and  the  i nstan t when  i t  fi nal l y fa l l s  
be low the  same value.  

NOTE  1  See  a l so  defi n i ti on  3 . 37  of I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  These  requ i rements  are  adapted  from  2 . 1 01 . 4  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .4  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

The NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  i s  determ ined  accord ing  203. 6. 5. 1 01  as  the  shortest 
LOADING  TIME :  
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– for a  LOADING  d uring  wh ich  the  average  AIR KERMA  atta ined  does  not d i ffer by more  than  20  
%  from  the  average  AIR KERMA  a tta ined  for a  LOADING  TIME  a t  l east 50  times  greater,  when  
measured  in  accordance  wi th  203.6. 3. 2 . 1 03  and  

– wh ich  is  no  shorter than  the  shortest  LOADING  TIME  for wh ich  the  requ irements  for 
cons istency are  met i n  accordance  wi th  203. 6. 3. 2 . 1 02  c)  2 )  and  reproducibi l i ty i n  
accordance  wi th  203. 6. 3. 2. 1 02  d ) .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  50. 1 04. 3  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.5  ME EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .4.5  Determin istic  effects  

Addition:  

203.5.2 .4.5. 1 01  Dosimetric  information  for X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOSCOPY  
and /or SERIAL RADIOGRAPHY  

a)  Skin  dose  l evels  

The  instructions  for use  shal l  d raw attention  to  the  RISK  of l ocal  skin  dose  l evels  that cause  
ti ssue  reactions  under the  I NTENDED USE  i n  case  of repeti ti ve  or prolonged   exposure.  The  
effect of the  various  selectable  settings  avai l able  i n  both  RADIOSCOPY and  RADIOGRAPHY on  the  
RADIATION  QUALITY,  the  del i vered  REFERENCE  AIR KERMA or REFERENCE  AIR KERMA RATE  shal l  be  
described .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use .  

b)  Avai l ab le  settings  

I n  the  i nstructions  for use,  i n formation  shal l  be  provided  on  the  avai lable  configurations  
del i vered  by the  MANUFACTURER  such  as  MODES  OF  OPERATION ,  setti ngs  of LOADING  FACTORS  
and  other operati ng  parameters  that affect the  RADIATION  QUALITY or the  prevai l i ng  va lue  of 
REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  i n  the  I NTENDED USE .  I f appl icable  th is  i n formation  shal l  i nclude:  

1 )  the  MODES  OF  OPERATION  i n  RADIOSCOPY designated  e . g .  as  normal ,  l ow or h igh  resolu tion ,  
or normal ,  l ow or h i gh  dose  mode;  

2)  the  setti ngs  i n  a  typ ical  MODE  OF  OPERATION ,  as  described  i n  1 ) ,  g iving  the  defau l t va lues,  
and  the  avai l able  ranges  of factors  that can  be  varied  after the  MODE  OF  OPERATION  has  
been  selected ;  

3)  the  settings  of  LOADING  FACTORS  and  other operati ng  parameters  i n  RADIOSCOPY del i vering  
the  h i ghest avai lable  REFERENCE  AIR KERMA RATE ;  

4)  the  setti ngs  of  LOADING  FACTORS  and  other operating  parameters  i n  RADIOGRAPHY del i vering  
the  h ighest avai l ab le  REFERENCE  AIR KERMA per frame;  

5)  the  setti ngs  of the  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  correspond ing  to  m in imal  and  
typical  va lues  of  REFERENCE  AIR KERMA or REFERENCE  AIR KERMA RATE .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use .   

c)  *  RADIATION  d ata  

I n  the  i nstructions  for u se,  for the  MODES  OF  OPERATION  and  sets  of va lues  described  i n  
accordance  wi th  the  setti ngs  of b)  above,  represen tati ve  values  of REFERENCE  AIR KERMA 

(RATE)  shal l  be  g iven ,  based  on  measurement by the  method  described  i n  203. 5. 2. 4. 5. 1 02.  

I n  add i ti on ,  representative  va lues  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  based  on  measurement by 
the  method  described  i n  203. 5. 2 .4 .5. 1 02  shal l  be  g i ven  i n  the  i nstructions  for use,  for 
respective l y the  MODES  OF  OPERATION  and  sets  of va lues  described  i n  accordance  wi th  the  
settings  of b)  1 )  and  b)  2)  of th is  cl ause,  and  i f they are  ad j ustable  by the  OPERATOR in  the  
MODE  OF  OPERATION  concerned ,  for two  settings  of the  fol lowing  factors :  
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– selectable  ADDED FI LTERS ;  

– ENTRANCE  F IELD  S I ZE ;  

– X-RADIATION  pu lse  repeti tion  frequency.  

I n formation  shal l  be  g iven  on  the  configurations  of the  ME EQUIPMENT and  the  test  geometries  
that can  be  used  i n  the  procedure  described  in  203. 5. 2 .4 .5. 1 02  to  veri fy the  values  g i ven .  
Al though  i t  i s  requ ired  to  provide  deta i l s  to  enable  veri fication  by measurement i n  accordance  
wi th  203.5. 2. 4. 5. 1 02,  the  stated  values  may be  determ ined  orig inal l y by other methods,  
i ncl ud ing  ca lcu lation ,  l ead ing  to  va lues  that are  i n  compl iance,  subject to  the  perm i tted  
to lerances,  when  veri fi ed  by the  method  g i ven  in  203. 5. 2. 4. 5. 1 02.  

Measured  values  shal l  not  deviate  from  stated  va lues  by more  than  50%.  

NOTE  The  measured  val ues  are  to  be  compared  wi th  stated  val ues  i n  the  i nstructi on  for use,  therefore  a  deviati on  
of 50%  i s  appropri ate.  

Compliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for use.  The 
stated values of REFERENCE AIR KERMA (RATE)  and statements concerning the variation of these 
values are verified by the method described in  203. 5. 2. 4. 5. 102,  using configurations and test 
geometries described in  the instructions for use.  

d)  *  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

I n  the  i nstructions  for u se,  the  l ocation  of the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  shal l  be  
described  as  speci fied  for the  type  of RADIOSCOPY EQUIPMENT :   

The  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  i s  l ocated :  

– 1  cm  above  the  PATIENT SUPPORT  for X-RAY EQUIPMENT wi th  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY 

below the  PATIENT SUPPORT ;  

– 30  cm  above the  PATIENT SUPPORT  for  X-RAY EQUIPMENT  wi th  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY 

above  the  PATIENT SUPPORT ;  

– 1 5  cm  from  the  I SOCENTRE  i n  the  d i rection  of the  FOCAL SPOT  for C-arm  X-RAY EQUIPMENT  or  

•  for C-arm  X-RAY EQUIPMENT  wi thout an  I SOCENTRE ,  a  poin t a long  the  X-RAY BEAM  AXIS  
defined  by the  MANUFACTURER  as  being  representati ve  of the  poin t of i n tersection  of 
the  X-RAY BEAM  AXIS  wi th  the  PATIENT SURFACE .  I n  th is  case,  the  statement i n  the  
i nstructions  for use  shal l  i ncl ude  the  rationale  for the  choice  of posi tion  made by the  
MANUFACTURER  or  

•  at the  poin t representing  the  m in imum  FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCE  for C-arm  X-RAY 

EQUIPMENT  wi th  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DI STANCE  l ess  than  45  cm ,  

NOTE  For l ateral  posi ti on ing  of C-arm  the  same  defi n i ti on  of  PATI ENT ENTRANCE  REFERENCE  POI NT  i s  to  be  
used  i n  rel ati onsh ip  to  the  I SOCENTRE  as  descri bed  for C-arms above.  

– for X-RAY EQUIPMENT not l i s ted  above the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  shal l  by 
speci fi ed  by the  MANUFACTURER.   

 Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5. 1 02  *Test  for dosimetric  i nformation   

Use the following test procedure to determine dosimetric information:  

– As the  PHANTOM,  use a  20 cm thick polymethyl-methacrylate (PMMA)  rectangular block 
with sides equal to or exceeding 25 cm.  (The PHANTOM  may be fabricated from layers of 
material. )  

– Use a  DOSEMETER  with a  measuring detector small enough to cover not more than 80 % of 
the area of the X-RAY BEAM  in  the plane of measurement;  the area of the DETECTOR surface 
perpendicular to the source-detector axis shall not exceed 30 cm

2
.  

–  Adjust the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  its minimum value.  Place the 
PHANTOM as close as possible to the  X-RAY IMAGE RECEPTOR,  leaving as much of the 
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available distance as possible between X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE 

SURFACE of the PHANTOM.  (This will minimize the effect of SCATTERED RADIATION on the 
measurements. )   

–  Position  the  measuring detector at a  point that is either:  

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

or 

– half-way between the FOCAL SPOT  and the ENTRANCE  SURFACE  of the PHANTOM .  In  that 
case,  the  MEASURED VALUES  are to be  corrected to the appropriate distance.  

NOTE  Th is  wi l l  m in im ize  the  contribu tion  of STRAY RADI ATI ON  to  the  read ing .   

– Measure the AIR KERMA RATE for the radioscopic settings for which a  value of REFERENCE 
AIR KERMA RATE is required to be  stated in  203. 5. 2. 4. 5. 101  c) .   

– Measure the AIR KERMA per image for radiographic settings as required to be stated in 
203. 5. 2. 4. 5. 101   c) .  

NOTE  I f measurements  are  i nvo lvi ng  AUTOMATIC  EXPOSURE  CONTROLS ,  veri fy  the  LOADING  FACTORS  that  wou ld  
preva i l  wi thou t the  measuri ng  detector and  then  perform  the  dose  measurements  by setti ng  these  LOADING  

FACTORS  i n  the  manua l  mode.  

– For each setting,  the AIR KERMA (RATE)  shall be  measured,  using the described  PHANTOM,  for 
two settings of the following factors:  

– selectable ADDED FILTERS,  

–  representative OPERATOR  selectable  ENTRANCE FIELD SIZES,  

– X-RADIATION  pulse repetition  frequency.  

203.6  RADIATION  management 

203.6.2  In i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

203.6.2 . 1  Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

a)  I t  shal l  not be  poss ib le  to  i n i tiate  any subsequen t I RRADIATION  or,  i n  SERIAL RADIOGRAPHY,  
any subsequen t series  wi thout re leas ing  the  control  by wh ich  the  previous  I RRADIATION  
was  in i ti ated .  

b)  Means  shal l  be  provided  for the  OPERATOR  to  term inate  each  LOADING  a t  any time before  
i ts  i n tended  completion ,  except during  SERIAL RADIOGRAPHY  or for s i ng le  LOADINGS  wi th  a  
LOADING  TIME  of 0 , 5  s  or l ess.  

 During  SERIAL RADIOGRAPHY,  the  OPERATOR  shal l  be  ab le  to  term inate  the  LOADINGS  at  any 
time,  bu t means  may be  provided  to  perm i t completion  of any s i ng le  LOADING  of the  series  
i n  progress.  

c)  For operation  i n  RADIOSCOPY,  when  the  duration  of I RRADIATION  i s  determ ined  by the  
OPERATOR  wh i le  i t  i s  i n  progress,  a  TIMING  DEVICE  shal l  be  provided  to  g ive  an  aud ib le  
warn ing  s i gnal  to  the  OPERATOR  of the  completion  of accumu lated  periods  of LOADING .  The  
TIMING  DEVICE  shal l  have  the  fol l owing  characteristics:  

1 )  i t  shal l  be  poss ible  to  set the  tim ing  period  of the  device  so  as  to  perm i t LOADINGS  wi th  
a  maximum  cumulati ve  duration  of fi ve  m inu tes  wi thout any warn ing  be ing  g iven .  
Provis ion  may a lso  be  made for periods  shorter than  fi ve  m inu tes  to  be  set.  Any 
LOADING  made  wi thout the  device  having  been  set  and  any LOADING  made  subsequentl y 
to  the  expi ry of i ts  most recentl y set period  shal l  cause  an  aud ib le  warn ing  s i gnal  to  be  
g i ven  conti nuousl y wh i le  such  LOADING  i s  taking  p lace;  

2)  i t  shal l  be  poss ible  to  reset the  device,  wi thou t preven tion  or i n terruption  of LOADING ,  i n  
order to  stop  the  warn ing  and  to  perm i t further periods  of LOADING ,  each  not exceed ing  
five  m inu tes,  to  be  accumulated ,  d uring  wh ich  no  warn ing  i s  g i ven ;  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 29  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

3)  any con trol  for setti ng  or resetti ng  the  time period  shal l  be  separate  from  any 
I RRADIATION  SWITCH .  

d )  I n  add i ti on  to  the  TIMING  DEVICE  requ ired  i n  i tem  c)  above,  means  shal l  be  provided  to  
ensure  automatic  term ination  i n  the  event of LOADING  i n  RADIOSCOPY  having  continued  
wi thout i n terruption  for a  period  exceed ing  1 0  m in .  I n  the  event of term ination  be ing  
effected  by these  means  in  NORMAL CONDITION ,  i t  sha l l  be  poss ib le  to  resume LOADING  by 
re leas ing  and  re-actuati ng  the  I RRADIATION  SWITCH .  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  Charg ing  mode  INTERLOCK  

Every MOBILE  X-RAY EQUI PMENT  having  an  incorporated  battery charger shal l  be  provided  wi th  
means  whereby powered  movements  and  the  generation  of X-RADIATION  by unauthorized  
persons  can  be  prevented  wi thou t preventing  the  charg ing  of batteries.  

NOTE  An  example  of su i tabl e  means  to  comply wi th  th i s  requ i rement i s  the  provis i on  of a  key operated  swi tch  
arranged  so  that  powered  movements  and  the  generati on  of X-RADIATI ON  are  possible  on l y when  the  key i s  present  
bu t  battery charg i ng  i s  a l so  possible  i n  the  absence  of the  key.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.2 . 1 . 1 02  Connections  of external  INTERLOCKS  

X-RAY EQUIPMENT ,  except MOBI LE  X-RAY EQUIPMENT ,  shal l  be  provided  wi th  connections  for 
external  e lectrical  devices  separate  from  the  ME  EQUIPMENT that e i ther  

– can  prevent  the  X-RAY GENERATOR  from  starti ng  to  em i t X-RADIATION ,  

–  can  cause  the  X-RAY GENERATOR  to  stop  em i tti ng  X-RADIATION  

–  or both .  

I f the  state  of the  s i gnals  from  these  external  e l ectrica l  devices  is  not d isplayed  on  the  
CONTROL PANEL ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  contain  i n formation  for the  RESPONSIBLE  

ORGANISATION  that  th is  s tate  shou ld  be  i nd icated  by vi sual  means  i n  the  i nsta l l ation .  

NOTE  An  example  of the  use  of th i s  faci l i ty wou ld  be  to  ensure  the  presence  of PROTECTI VE  SH I ELDI NG  d u ri ng  
RADIOSCOPY.  

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

203.6.2 .2  Safety measures  against fai lure  of normal  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

I f the  normal  term ination  depends  upon  a  RADIATION  measurement 

– the  safety measure  shal l  comprise  means  for term ination  of I RRADIATION  i n  the  even t of a  
fa i l u re  of the  normal  term ination  and  

– e i ther the  product of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  X-RAY TUBE  CURRENT  and  LOADING  TIME  shal l  be  
l im i ted  to  not more  than  60  kWs   per I RRADIATION ,  or the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  
l im i ted  to  not more  than  600  mAs per I RRADIATION .  

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

203.6.3  RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

203.6.3. 1  Ad justment of RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

Addition:  
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a)  Systems for au tomatic  con trol  of LOADING  FACTORS  shal l  provide  an  adequate  range  of 
combinations  of preselectable  LOADING  FACTORS ,  so  that the  au tomatic control  i s  appl i ed  i n  
ranges  enabl ing  the  requ i rement of the  col l ateral  s tandard  to  be  met.  

b)  I n  systems  for au tomatic con trol  of LOADING  FACTORS  and/or au tomatica l l y control led  
ADDITIONAL FI LTRATION  i n  RADIOSCOPY,  the  requ irement of the  col l ateral  standard  shal l  be  
cons idered  to  be  met i f 

–  at  l east  two  appropriate l y d i fferentiated  levels  of the  con trol led  quanti ty can  be  
selected ,  or 

– at l east two  appropriate ly d i fferentiated  l evels  of one  characteristic LOADING  FACTOR  
and /or au tomatical l y con trol l ed  ADDITIONAL FI LTRATION ,  or appropriatel y d i fferen tiated  
functions  of i n terdependent  LOADING  FACTORS  and /or au tomatical l y control led  
ADDITIONAL FI LTRATION  can  be  selected ,  or  

– add i tional l y,  manual  con trol  wi thou t the  use  of the  AUTOMATIC CONTROL  SYSTEM  i s  
poss ib le.  

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

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  outpu t  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output in  RADIOGRAPHY  

The coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  be  not greater than  0 , 05  for 
any combination  of LOADING  FACTORS .  

Compliance is checked by the  following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to  
subclause 203. 6. 3. 2. 103,  at each of the test settings A,  B,  C and D according to Table  
203. 101 .   

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

203.6.3.2. 1 02  Lineari ty and  constancy in  RADIOGRAPHY  

a)  L ineari ty of AIR KERMA  over l im i ted  in tervals  of LOADING  FACTORS  

For operation  i n  RADIOGRAPHY  the  quotien ts  of the  average  of the  MEASURED VALUES  of AIR 

KERMA  d i vi ded  by the  preselected  values  or the  i nd icated  values  of CURRENT TIME  PRODUCT ,  
or the  product of the  values  of X-RAY TUBE  CURRENT  and  LOADING  TIME ,  obtained  

– at e i ther two consecutive  setti ngs  of LOADING  TIME  or X-RAY TUBE  CURRENT  or CURRENT 

TIME  PRODUCT   

–  or a t any two settings  of the  above  LOADING  FACTORS  when  preselection  is  con tinuous  
and  the  preselected  values  d i ffer by a  factor as  close  as  possib le  to  bu t not exceed ing  
2 ,  

shal l  not  d i ffer by more  than  0 , 2  times  the  mean  va lue  of these  quotients:  
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where  

21 , KK  are  the  averages  of the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA;  

Q1  and  Q2  are  the  i nd icated  CURRENT TIME  PRODUCTS ;  

I1  and  I2  are  the  i nd icated  X-RAY TUBE  CURRENTS ;  

t1  and  t2  are  the  i nd icated  LOADING  TIMES .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to  
203.6. 3. 2. 103,  at each of the test settings E and F according to Table  203. 101 .  

Calculate the average value of AIR KERMA  for the two measurements series.  Use these 
average values and those for test settings C and D to verify compliance according to the 
formula.   

Table  203. 1 01  – Tests  for veri fying  reproducibi l i ty and  l ineari ty 

 Test setting A  B C D E F 

X-RAY TUBE VOLTAGE  
Lowest Highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest  

X-RAY TUBE CURRENT or 
CURRENT TIME PRODUCT a  

Highest Lowest 
Giving 

1  µGy – 5 µGy  b  

Adjacent to  
setting for C and D 

LOADING TIME  Between 0, 01  s and 0, 32 s for all settings 

a  As available  with the settings defined in  previous rows.  

b  DOSE values correspond to the AIR KERMA  in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.   

 
b)  Reproducibi l i ty of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for DIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for  D IRECT RADIOGRAPHY,  the  reproducib i l i ty shal l  comply wi th  the  fo l lowing  
requ irements ,  e i ther 

– the  coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  sha l l  be  not g reater than  
0 , 05  as  requ ired  i n  203.6 .3. 2 . 1 01 ;  or  

– the  variation  of optical  densi ty i n  the  resu l tant RADIOGRAMS  shal l  not exceed  a  va lue  of 
0 , 1 0  for unchanged  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  constan t th ickness  of the  i rrad iated  
obj ect.  

Compliance is checked by the test procedure below.  

c)  Consistency of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for DIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for DIRECT RADIOGRAPHY,  the  variation  of optical  dens i ty i n  the  resu l tant 
RADIOGRAMS  sha l l  not exceed  a  value  of 

1 )  0 , 1 5  aris ing  from  changes  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  the  th ickness  of the  i rrad iated  
obj ect  being  constan t,  
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2)  0 , 20  aris ing  from  changes  i n  the  th ickness  of the  i rrad iated  obj ect,  the  X-RAY TUBE  

VOLTAGE  be ing  constan t,  

3)  0 , 20  aris i ng  from  changes  in  both  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  the  th ickness  of the  
i rrad iated  object.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

I)  Method 

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

II)  Test arrangement 

 Use a  test arrangement with the following characteristics:  

1 )  a  FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  of 1  m or corresponding to the INTENDED 
USE,  remaining unchanged for all tests in  a  series;  

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

3)  an X-RAY SOURCE ASSEMBLY of a  type specified for use with the HIGH-VOLTAGE 
GENERATOR  under test.  The X-RAY FIELD  is aligned and adjusted to 18 cm x 24 cm at 
the entrance surface of the  cassette and remains unchanged for all tests in  a  series;  

4)  provision for mounting the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  
a  manner and position corresponding to the INTENDED USE;  

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

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

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

III)  RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  

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

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

IV)  Setting the  AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  

1 )  Select the central field of the  measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

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

V)  Selecting the  X-RAY TUBE CURRENT 

Except when testing an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  that operates with  a  fixed LOADING 
TIME,  select a  value of X-RAY TUBE CURRENT that will result in  LOADING TIMES  during the 
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tests exceeding three times the shortest specified LOADING TIME  but not exceeding 1  s.  
Record any selected value.  

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

VI)  Test loadings 

Make eight test loadings,  using the combinations of X-RAY TUBE VOLTAGE  and PHANTOM  
thickness indicated in  Table 203. 102 and four additional loadings at 80 kV with 15 cm 
PHANTOM  thickness.  Process the films; measure and record the optical density of each 
image.  

 

Table  203. 1 02  – Load ings  for testing  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROLS  

X-RAY TUBE VOLTAGE  a  

kV 

PHANTOM thicknesses  

cm 

60 b  10 and 15 

80 15 and 20 

100 15 and 20 

120 b  10 and 15 

a   I f any of these  values  are  not  se lectabl e,  use  the  nearest selectabl e  va l ue.  
b   I f th i s  val ue  i s  ou ts i de  the  speci fi ed  range,  use  the  nearest  val ue  wi th i n  the  
speci fi ed  range  and  sel ect  other va l ues  as  even l y spaced  as  possib le  i n  the  reduced  
range.  

VII)  Compliance criteria  

Compliance is achieved if 

1 )  for the four loadings made with the 15 cm PHANTOM with different X-RAY TUBE 
VOLTAGES,  no measured value of optical density differs by more than 0, 15 from the 
mean of the four values and no value differs by more than 0, 15 from the value for an  
adjacent step of X-RAY TUBE VOLTAGE,  

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

3)  for the  whole series of eight loadings,  no measured value of optical density differs by 
more than 0, 2 from the mean of the  eight values,  

4)  for five loadings at constant test parameters,  80 kV with 15 cm PHANTOM  thickness,  no 
measured value of optical density differs by more than 0, 1  from the mean value of the 
five  values.  

d)  Reproducibi l i ty of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for I NDIRECT RADIOGRAPHY wi th  DIGITAL X-RAY I MAGING  DEVICES ,  the  
reproducib i l i ty shal l  comply wi th  one  of the  fol lowing  requ i rements:  

– e i ther the  coefficien t of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  sha l l  be  not greater 
than  0 , 05  as  requ i red  i n  203.6. 3. 2. 1 01 ;   

– or wi th  in tegrated  DIGITAL X-RAY IMAGING  DEVICES  the  variation  i n  the  mean  LI NEARIZED  

DATA  on  a  constan t REGION  OF  I NTEREST  sha l l  not exceed  20  %  for constan t X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  constant th i ckness  of the  i rrad iated  object.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   
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I)  Test conditions 

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

As a  minimum,  a  PHANTOM  with a  thickness of 20 cm and a  square area  of 25 ×  25 cm2  
shall be used,  with an X-RAY TUBE VOLTAGE  representative of the specified INTENDED USE,  
or 80 kV if manually adjustable.  

Acquire 10 images per set of conditions.  

II)  Compliance criteria  

The ratio between the highest and the lowest measured values shall be less than 1,2.  

203.6.3.2. 1 03  Cond i tions  for measuring  AIR KERMA  

203.6.3.2. 1 03.1  Measuring  arrangements  

Arrange the  HIGH-VOLTAGE GENERATOR  or subassembly under test in  a  suitable combination 
with an X-RAY SOURCE ASSEMBLY (and,  if applicable,  with other subassemblies needed to 
constitute an X-RAY GENERATOR)  specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS  of the unit under 
test as suitable  for this purpose.  

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

BEAM CONDITION.  

Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or select the 
attenuating material specified in  203. 6. 3. 2. 103. 2 b) .  Verify the RADIATION QUALITY according to 
203. 6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  and  RADIATION  QUALITY  for measurement  of AIR KERMA  

a)  RADIATION QUALITY 

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

b)  ATTENUATION  

To simulate the presence of a  PATIENT during the measurement of AIR KERMA ,  add a  layer of 
aluminium with a  thickness related to  the  selected X-RAY TUBE VOLTAGE  in  accordance with  
Table 203. 103 and of sufficient size  to intercept the whole of the X-RAY BEAM.  
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Table  203. 1 03  – ATTENUATION  for the  measurement of AIR KERMA  

 
X-RAY TUBE  VOLTAGE  

 up to  and  i nclud ing  

kV 

Thickness  of alumin ium  

mm 

40  4  

50  1 0  

60  1 6  

70  21  

80  26  

90  30  

1 00  34  

1 20  40  

1 50  45  

NOTE  RADIATION  QUALITI ES  RQA2  to  RQA1 0,  I EC 61 267  

Ed .  2 .  [2 ] 2)  

 

Additional subclause:  

203.6.3. 1 01  Limitation  of the  REFERENCE AIR KERMA RATE  i n  RADIOSCOPY  

ME  EQU IPMENT  des igned  for RADIOSCOPY  shal l  be  provided  wi th  means  for the  avai lab le  
combinations  of LOADING  FACTORS  i n  RADIOSCOPY  to  be  restricted  to  correspond ,  i n  particu lar 
i nsta l lations,  to  any l im i t  on  the  maximum  AIR KERMA RATE  that i s  necessary to  comply wi th  
l ocal  regu lations.   

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

203.6.3. 1 02  *  H igh-level  control  (HLC)   

I f X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  i ncl ude  MODES  OF  OPERATION  des igned  to  
produce REFERENCE  AIR KERMA RATES  g reater than  88  mGy per m inute  or than  those  
REFERENCE  AIR KERMA RATES  speci fi ed  i n  203.6.3 . 1 01 ,  these  MODES  OF  OPERATION ,  described  
as  h igh -level  controls,  shal l  be  operable  on l y when  the  OPERATOR  provides  con tinuous  manual  
activation .  When  a  h i gh- level  control  i s  provided ,  a  con ti nuous  s i gnal  aud ib le  to  the  OPERATOR  
shal l  i nd icate  that the  h i gh  level  control  i s  being  activated .  When  h igh- level  con trols  are  
acti vated ,  the  X-RAY EQUIPMENT  shal l  not be  operable  at any combination  of X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT  that wi l l  resu l t  i n  a  REFERENCE  AIR KERMA RATE  i n  excess  of 
1 76  mGy per m inu te.  

For the  appl ication  of th i s  requ irement to  C-arm  X-RAY EQUIPMENT ,  the  REFERENCE  AIR KERMA 

RATE  shal l  be  replaced  by the  AIR KERMA RATE  measured  at 30  cm  from  the  ACCESSIBLE  

SURFACE  of the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR.  

NOTE  Lower l im i ts  may be  requ i red  by d i fferen t l ocal  regu l ations.  

Compliance is checked by inspection and tests .  Tests shall be performed by measurement of 
the maximum entrance REFERENCE AIR KERMA RATE  at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT 

————————— 
2)  F i gu res  i n  square  brackets  refer to  the  b ib l i og raphy.  
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for non-C-arm X-RAY EQUIPMENT,  and,  for C-arm X-RAY EQUIPMENT,  at the point specified 
above.  

203.6.4  Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition:  

The LOADING  STATE  shal l  be  i nd icated  by a  yel l ow i nd icator on  the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  Ind ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Addition:  

203.6.4.3. 1 01  General  requ irements  for the  i nd ication  of LOADING  FACTORS  

The un i ts  of i nd ication  shal l  be  as  fol lows:  

– for X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  ki lovol ts ;  

– for X-RAY TUBE  CURRENT,  m i l l i amperes;  

– for LOADING  TIME ,  seconds  and /or m i l l i seconds ;  

– for CURRENT TIME  PRODUCT,  m i l l i ampereseconds;  

– i n  RADIOSCOPY ,  the  LOADING  TIME  may be  i nd icated  i n  m inu tes  and  seconds  or decimal l y i n  
m inutes.  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.4.3. 1 02  Shortened  ind ication  of LOADING FACTORS  

a)  For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operati ng  wi th  one  or more  fixed  combinations  of LOADING  

FACTORS  the  i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  the  va lue  of on l y one  of 
the  s i gn i ficant LOADING  FACTORS  for each  combination ,  for example  the  va lue  of X-RAY 

TUBE  VOLTAGE .  

 I n  th is  case,  the  i nd ication  of the  correspond ing  va lues  of the  other LOADING  FACTORS  i n  
each  combination  shal l  be  g iven  i n  the  instructions  for use.  

 I n  add i tion ,  these  values  shal l  be  l i s ted  i n  a  form  su i table  to  be  d isplayed  at a  prom inen t 
l ocation  on  or near the  CONTROL PANEL .  

b)  For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operati ng  wi th  fixed  combinations  of sem i -permanentl y 
preselectable  (such  as  anatom ic programmable)  LOADING  FACTORS ,  the  i nd ication  on  the  
CONTROL PANEL  may be  confined  to  a  cl ear reference to  the  i den ti ty of each  combination .  

 I n  th is  case,  provis ions  shal l  be  made  to  enable  

– the  va lues  of each  combination  of sem i -permanentl y preselected  LOADING  FACTORS  set  
at  the  time of i nsta l l ation  to  be  recorded  i n  the  i nstructions  for use,  and  i n  add i ti on  to  
enable  

– the  values  to  be  l i sted  i n  a  su i table  form  to  be  d isplayed  at a  prom inen t l ocation  on  or 
near the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  of varying  LOADING  FACTORS  

For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operating  wi th  AUTOMATIC I NTENSITY CONTROL  i n  RADIOSCOPY,  
con tinuous  ind ication  of the  LOADING  FACTORS  that vary shal l  be  g i ven  at  the  CONTROL PANEL .  
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Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 04 Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3. 1 04.1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  the  requ i rements  of th is  subclause  appl y to  the  accuracy of a l l  
va lues  of LOADING  FACTORS ,  whether ind icated ,  fixed  or preselected  when  compared  wi th  
MEASURED VALUES  of the  same LOADING  FACTOR.  

Compliance is checked by inspection and tests.  

203.6.4.3. 1 04.2  Accuracy of LOADING  FACTORS  i n  automatic  control  mode  

I n  X-RAY EQUIPMENT  wi th  AUTOMATIC CONTROL SYSTEMS  when  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  or the  X-
RAY TUBE  CURRENT,  or both ,  i s  i n tended  to  vary during  the  I RRADIATION ,  the  accuracy of the  
i n ten tional l y varied  LOADING  FACTOR  requ i red  in  203. 6. 4. 3. 1 04. 3  and  203. 6 .4 . 3. 1 04. 4 ,  shal l  be  
d isregarded .  

203.6.4.3. 1 04.3  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

For operation  of a  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

VOLTAGE ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  shal l  be  not g reater than  1 0  % .  

The  i ncrement or decrement of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  between  any two i nd icated  settings  
shal l  be  wi th in  50  %  and  1 50  %  of the  i nd icated  change.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

a)  RADIOGRAPHY 

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

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

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

b)  RADIOSCOPY 

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

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

203.6.4.3. 1 04.4  Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

CURRENT ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  be  not  g reater than  20  % .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  
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a)  RADIOGRAPHY 

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

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

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

b)  RADIOSCOPY 

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

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

203.6.4.3. 1 04.5  Accuracy of LOADING  TIME  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

LOADING  TIME ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  be  not greater than  
±  (1 0  %  +  1  ms).  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

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

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

203.6.4.3. 1 04.6  Accuracy of CURRENT TIME  PRODUCT  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

CURRENT TIME  PRODUCT,  i n  any combination ,  shal l  be  not greater than  ±  (1 0  %  +  0, 2  mAs).  

Th is  requ i rement a lso  appl ies  i n  cases  when  the  CURRENT TIME  PRODUCT  i s  derived  by 
calcu lation .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

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

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

203.6.4.3. 1 05  Ind ication  of ADDED FILTERS  

I f the  X-RAY EQUIPMENT  h as  provis ions  to  select ADDED FI LTERS  by remote  con trol  or through  an  
au tomatic system ,  the  selected  ADDED FI LTER  shal l  be  ind icated  to  the  OPERATOR at a  l ocation  
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appropriate  for the  I NTENDED USE .  I f the  FI LTER  change  i s  au tomatic i t  may be  d isplayed  after 
the  term ination  of I RRADIATION .  

Compliance is checked by inspection  and functional tests.  

203.6.4.4  Ind ication  of automatic modes  

Addition:  

For X-RAY EQUIPMENT  operating  in  RADIOGRAPHY  i n  wh ich  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i s  
ach ieved  by varying  one  or more  LOADING  FACTORS ,  i n formation  abou t the  range  and  
i n terrelation  of these  LOADING  FACTORS  shal l  be  g i ven  in  the  i nstructions  for use.  

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

203.6.4.5  *  Dosimetric  i nd ications  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  provide  in formation  on  the  performance of the  d os imetric  
i nd ications  and  describe  the  operations  requ i red  to  main tain  th is  performance wi th in  
speci fication .  

Means  shal l  be  provided  to  reset to  zero  the  va lues  of a l l  the  cumu lative  dosimetric  
i nd ications  prior to  the  commencement of a  new exam ination  or PROCEDURE .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for e i ther RADIOSCOPY  or RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY  shal l  
satisfy the  fol l owing  requ i rements :   

–  The  va lue  of the  REFERENCE  AIR KERMA  RATE  shal l  be  d isplayed  during  RADIOSCOPY  i n  
mGy/m in  together wi th  th is  un i t.  Th is  value  shal l  be  continuousl y d isplayed  at  the  
working  posi tion  of the  OPERATOR  d uring  the  actuation  of the  I RRADIATION  SWITCH  and  
updated  at  least once  every second .  

– The  va lue  of the  cumu lati ve  REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  RADIOSCOPY  and  
RADIOGRAPHY since  the  l ast reset operation  shal l  be   

•  con tinuousl y d isp layed  at the  working  pos i tion  of the  OPERATOR  i n  mGy together 
wi th  th is  un i t  and  updated  at  least once  every 5  s ;  or 

•  –  The  values  for the  cumu lati ve  REFERENCE  AIR KERMA  shal l  be  d isplayed  not  l ater 
than  5  s  after the  i n terruption  or term ination  of LOADING  i n  RADIOSCOPY  or 
RADIOGRAPHY.  

–  During  RADIOSCOPY,  The va lues  for the  REFERENCE  AIR KERMA RATE  and  the  cumu lative  
REFERENCE  AIR KERMA  shal l  be  d isplayed  s imu l taneousl y wh i l e  remain ing  clearl y 
d isti ngu ishable  from  each  other.  

– The  REFERENCE  AIR KERMA  RATE  and  the  cumu lati ve  REFERENCE  AIR KERMA  sha l l  not  
deviate  from  thei r respective  d isp layed  values  by more  than  ±  35  %  over the  range  of 
6  mGy/m in  and  1 00  mGy to  the  maximum  values.  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for I NDIRECT RADIOSCOPY  and/or SERIAL RADIOGRAPHY  shal l  be  
provided  wi th  an  i nd ication  of the  cumu lati ve  DOSE  AREA PRODUCT  resu l ti ng  from   RADIOGRAPHY 

and ,  when  appl icable,  from  RADIOSCOPY  s ince  the  the  last reset operation .  The  DOSE  AREA 

PRODUCT  may be  measured  or calcu lated .  The  value  shal l  be  expressed  i n  Gy·m2  wi th  
appropriate  SI  prefixes.  The  overal l  uncertain ty in  the  d isp layed  values  of the  cumu lati ve  DOSE 

AREA PRODUCT  above  5  µGy·m 2  shal l  not  exceed  35  %.   

Th is  DOSE  AREA PRODUCT  i nd ication  need  not be  provided  at the  working  posi tion  of the  
OPERATOR.  
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X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  shal l  be  provided  wi th  an  i nd ication  of 
the  DOSE  AREA PRODUCT  for each  exposure.  The  DOSE  AREA PRODUCT may be  measured  or 
ca lcu lated .   

I f part  of the  X-RAY EQUIPMENT ,  DOSE  AREA PRODUCT METERS  shal l  comply wi th  I EC 60580.  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for DIRECT RADIOGRAPHY  shou ld  satisfy the  same requ irement as  
speci fied  above for  I NDIRECT RADIOGRAPHY.  Al ternative l y,  the  fol lowing  m in imal  requ irements  
may be  met:  

– The  va lue  of the  REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  the  last rad iograph ic I RRADIATION  
shal l  be  d isp layed  in  mGy together wi th  th is  un i t,  un ti l  i n i ti ation  of the  next rad iograph ic 
I RRADIATION .  

–  Means  shal l  be  provided  a l lowing  the  determ ination  of the  area  of the  X-RAY FI ELD  i n  the 
p lane  normal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS  conta in ing  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT ,  
based  on  the  avai lable  i n formation  concern ing  the  extent of the  X-RAY BEAM .  The  maximum  
deviation  between  the  value  determ ined  us ing  these  means  and  the  actual  va lue  shal l  be  
l ess  than  40  %  of the  actual  va lue  for areas  l arger than  200  cm 2 .  

NOTE  Examples  of such  means  are  tabl es ,  nomograms,  programmable  calcu lators  or computers  together wi th  the  
rel evant  program .   

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

Additional subclause:  

203.6.4. 1 01  Ind ication  of READY STATE   

Vis ib le  i nd ication  shal l  be  provided  ind icating  the  state  when  one  further actuation  of a  con trol  
wi l l  i n i ti ate  the  LOADING  o f the  X-RAY TUBE  i n  RADIOGRAPHY.  

I f th is  state  is  i nd icated  i n  RADIOGRAPHY  by means  of a  s ing le  function  visual  ind icator,  the  
colour green  shal l  be  used .   

I n  RADIOGRAPHY,  means  shou ld  be  provided  for a  connection  to  enable  th is  state  to  be  
i nd icated  remotel y from  the  CONTROL PANEL .  Th is  requ irement does  not apply for MOBILE  X-RAY 

EQUIPMENT .  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.5  AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT speci fied  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  shal l  be  provided  wi th  AUTOMATIC  

EXPOSURE  CONTROL  un less  the  MANUFACTURER  provides  j usti fications  for exemptions  i n  the  
RISK MANAGEMENT FI LE .  

NOTE  Justi fi cations  for exemptions  may be  moti vated  by techn ical  reasons  (e. g .  MOBI LE  systems).  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for I NDIRECT RADIOSCOPY  sha l l  be  provided  wi th  AUTOMATIC  

I NTENSITY CONTROL .  I t  shal l  be  possib le  to  l im i t  the  maximum  REFERENCE AIR KERMA RATE to 
values  g iven  by l ocal  ru les.  For X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for I NDIRECT RADIOSCOPY  i n  wh ich  
AUTOMATIC CONTROL SYSTEMS  vary one  or more  LOADING  FACTORS ,  i n formation  about the  range  
and  i n terrelation  of these  LOADING  FACTORS  shal l  be  g i ven  i n  the  instructions  for use.  
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For X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL,  a  method  by which  the 
OPERATOR  can  verify the functioning  of these controls  sha l l  be  provided  and  the  i nstructions  for 
use  shal l  conta in  the  description  of that method .  

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

203.6.5. 1 01  Determination  of the  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

For X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROL the  NOMINAL SHORTEST 

I RRADIATION  TIME  as  defi ned  i n  203. 4. 1 01 . 4  shal l  be  s tated  in  the  i nstructions  for use.  The  
measured  va lue  shal l  not  be  greater than  the  stated  value.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the following test 
PROCEDURE:  

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

Make several irradiations with reduced PHANTOM  thicknesses using the same X-RAY TUBE 
VOLTAGE  and generator power as mentioned above.  The PHANTOM  thickness shall be varied in  
such a  way that the LOADING TIME  does not vary more than a  factor of two between two 
irradiations.  

203.6.6  SCATTERED RADIATION  reduction  

Replacement:  

Means  shal l  be  provided  to  reduce the  i n fl uence  of RADIATION  scattered  i n  the  PATIENT to  the  
X-RAY IMAGE  RECEPTOR i n  case  of s i gn i fican t i n fluence on  the  image qual i ty.  I f such  means  are  
ANTI -SCATTER GRIDS  wh ich  are  removable  by the  OPERATOR,  or that  can  be  moved  i n  or ou t  
under manual  or au tomatic control  by a  motorized  mechan ism ,  the  presence or absence of the  
ANTI -SCATTER GRID  shal l  be  clearl y vi s ib le  or i nd icated .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for paed iatric appl ications  shal l  be  provided  wi th  means  to  remove  
the  ANTI -SCATTER GRID .  

I f d i fferent ANTI -SCATTER GRIDS  can  be  used ,  i t  shal l  be  possib le  for the  OPERATOR  to  i den ti fy 
the  gri d  i n  p lace.  

The  proper use  of such  means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for u se.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.7  Imaging  performance  

Additional subclause: 

203.6.7. 1 01  Display of last  image  hold  (LIH )  

X-RAY EQUIPMENT  specified  for INDIRECT RADIOSCOPY  sha l l  be  equ ipped  wi th  means  to  d isplay an  
LIH  RADIOGRAM  fo l lowing  term ination  of the  radioscopic exposure.   

1 )  Means  shal l  be  provided  to  cl earl y ind icate  to  the  OPERATOR whether a  d isplayed  image i s  
an  LIH  RADIOGRAM  or resu l ti ng  from  an  ongoing  RADIOSCOPY.  D isplay of the  LIH  RADIOGRAM  
shal l  be  replaced  by the  rad ioscopic image  concurren tl y wi th  re in i ti ation  of RADIOSCOPIC  
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exposure,  un less  separate  DISPLAYS  are  provided  for the  L IH  RADIOGRAM  and  rad ioscopic 
images.  

2)    For an  LI H  RADIOGRAM  obta ined  by retain ing  predeterm ined  radioscopic images,  i f the  
number of images  and  method  of combin ing  images  are  selectable  by the  OPERATOR,  the  
selection  shal l  be  ind icated  prior to  i n i ti ation  of the  radioscopic exposure.  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

203.7.1  HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL  FILTRATION  i n  X-RAY EQUIPMENT  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for paed iatric appl ications  shal l  be  provided  wi th  means  for p lacing  
an  ADDED FI LTER of not l ess  than  0 , 1  mm  Cu  or 3 , 5  mm  Al .  

NOTE  An  appropriate  permanentl y mounted  FI LTER ,  n ot  removable  by the  OPERATOR ,  sati sfi es  the  above  
requ i rement.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the  test described in  subclause  7. 5 of IEC 60601-1-3.  

203.7.1 . 1 01  F ILTRATION  i n  X-RAY SOURCE ASSEMBLIES  

Addition:  

X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  comply wi th  the  fo l lowing  requ i rements:  

– un less  sole l y i n tended  for use  in  MOBILE  X-RAY EQUIPMENT speci fied  for  RADIOSCOPY during  
surgery,  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  be  provided  wi th  means  to  mount,  to  d ismount,  or 
to  se lect,  one  or more  ADDED FI LTERS ,  wi thout the  use  of TOOLS .  Any such  se lectable  
ADDED FI LTERS  shal l  comply wi th  the  fol l owing  requ irements:  

a)  they shal l  be  identi fi able  when  i n  pos i tion  for the  I NTENDED USE ;  

b)  i f a  se lectable  ADDED FI LTER  i s  necessary to  atta in  the  requ i rements  for TOTAL 

FI LTRATION  i n  X-RAY EQUI PMENT ,  g i ven  i n  subclause  7. 1  of I EC 60601 -1 -3 ,  means  shal l  
be  provided  to  enable  the  presence of the  appropriate  selectable  ADDED  FI LTER  to  be  
detected  by the  con trol  system  of an  associated  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  and  LOADING  

prevented  i f the  necessary ADDED F I LTER  i s  not detected ;  

– the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i nclude,  i n  the  ASSEMBLING  I NSTRUCTIONS  g i ven  for 
particu lar appl ications,  i nstructions  for atta in ing  the  TOTAL FI LTRATION  requ i red  to  comply 
wi th  subclause  7. 1  of I EC 60601 -1 -3  in  respect of the  i tems  of X-RAY EQUIPMENT  
concerned .  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the  test described in  subclause 7. 6 of IEC 60601-1-3.   

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

203.8.4  Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION  

Addition:  

X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  be  so  constructed  that the  zone  of i n tersection  of a l l  stra igh t  
l i nes  that pass  through  a l l  RADIATION  APERTURES  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY,  wi th  a  plane 
normal  to  the  REFERENCE  AXIS  a t  1  m  from  the  FOCAL SPOT  sha l l  not extend  more  than  1 5  cm  
ou ts ide  the  boundary of the  largest selectable  X-RAY FI ELD .  
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Compliance is checked by examination of the design documentation.  In  Figure 203. 101 ,  w1  
represents the width of the largest selectable X-RAY FIELD  in  a  plane P,  which is perpendicular 
to the REFERENCE AXIS  at 1  m from the FOCAL SPOT.  The zone of intersection  with plane P of all 
straight lines passing through all RADIATION APERTURES  extends beyond w1  by the distance w2.  
The shaded portion of this zone is a  region where EXTRA-FOCAL RADIATION  can  extend beyond 
the largest X-RAY FIELD.  Compliance is achieved if w2  does not exceed 15 cm.  

 

1 
m
 

w2  w1  

P 

IEC   1000/09  

Figure 203.1 01  – Zone of EXTRA-FOCAL RADIATION  

203.8.5  Relationsh ip  between  X-RAY FIELD  and  IMAGE RECEPTION  AREA  

203.8 .5.3  Correspondence between  X-RAY FIELD  and  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  

Addition:  

Means  shal l  be  provided  to  enable  the  X-RAY FIELD  to  be  pos i tioned  to  cover the  reg ion  of 
i n terest and ,  where  appl i cable,  the  SENSITIVE  VOLUMES  of the  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  or 
AUTOMATIC I NTENSITY CONTROL .   

I f the  X-RAY FI ELD  i s  ad j usted  i n  the  I NTENDED USE  for fu l l  coverage of the  I MAGE  RECEPTION  

AREA,  i t  shal l  correspond  to  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  wi th in  the  fol lowing  l im i ts ,  as  
appl icable:  

– I f the  I MAGE  RECEPTION  AREA i s  ci rcu lar,  the  X-RAY FIELD  shal l  co incide  wi th  the  I MAGE  

RECEPTION  AREA as  requ i red  in  a)  and  b) .   
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a)  the  X-RAY FI ELD  measured  a long  a  d iameter i n  the  d i rection  of g reatest m isal i gnment 
wi th  the  image reception  area  shal l  not extend  beyond  the  boundary of the  effective  
image reception  area  by more  than  2  cm ;  and  

b)  at  l east 80  %  of the  area  of the  X-RAY FI ELD  sha l l  overlap  the  effecti ve  image reception  
area.  EFFECTIVE  I MAGE  RECEPTION  areas  smal l er than  1 0  cm  in  d iameter are  exempted .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for gastro- i n testi nal  exam inations  wi th  SPOTFI LM  DEVICES  us ing  
a lso  rectangu lar I MAGE  RECEPTORS  need  not comply  wi th  th is  requ i rement,  bu t ne i ther the  
l ength  nor the  wid th  of the  X-RAY FIELD  shal l  exceed  the  d iameter of the  I MAGE  RECEPTION  

AREA.  

–  I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  d u ring  su rgery at a  FI XED  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  i n  wh ich  

a)  there  i s  provis ion  for RADIOGRAPHY  us ing  a  RADIOGRAPHIC CASSETTE  holder,  wi th  beam  
l im i tation  to  a  ci rcu lar X-RAY FI ELD  for use  on  a  rectangu lar I MAGE  RECEPTION  AREA;  and   

b)  the  orien tation  of the  IMAGE  RECEPTION  AREA i s  se lectable;  and   

c)  the  maximum  d iameter of the  X-RAY F IELD  does  not exceed  40  cm ,  

 the  d iameter of the  X-RAY FIELD  may exceed  the  d iagonal  d imension  of the  I MAGE  

RECEPTION  AREA by an  amount not exceed ing  2  cm .  I f the  RADIOGRAPHIC CASSETTE  holder 
can  extend  beyond  the  edges  of the  PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING ,  a  warn ing  of th is  fact 
sha l l  be  s tated  in  the  i nstructions  for use .  

– I n  cases  where  the  X-RAY FIELD  d oes  not correspond  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA in  
accordance  wi th  one  of the  categories  above,  the  fol l owing  requ irements  appl y:  

a)  a long  each  of the  two major axes  of the  IMAGE  RECEPTION  AREA,  the  tota l  of the  
d iscrepancies  between  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  the  correspond ing  edges  of 
the  I MAGE  RECEPTION  AREA shal l  not exceed  3  %  of the  ind icated  FOCAL SPOT TO IMAGE  

RECEPTOR DISTANCE  when  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE  i s  normal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS ;  

b)  the  sum  of the  d iscrepancies  on  both  axes  shal l  not exceed  4  %  of the  i nd icated  FOCAL  

SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE .  

NOTE  I f a  secondary BEAM  L IM I TI NG  DEVI CE  i s  u sed  between  PATIENT  and  X-RAY  I MAGE  RECEPTOR ,  th i s  
requ i rement refers  to  the  percentage  of the  RAD IATION  reach ing  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  re l ati ve  to  the  
RADIATION  i n  front  of the  secondary BEAM  L IM I TING  DEVICE .   

Compliance is checked with the relevant requirements above,  by inspection of the 
ME  EQUIPMENT,  by examination of the instructions for use and by measurement of the X-RAY 
FIELDS,  where appropriate.  When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE  is 
provided,  allow a  period of at least 5 s before measurements are made,  for the automatic 
mechanism to complete any adjustment occurring during the tests.  

When determining compliance with the requirements at a)  and b)  of the last scenario above,  
make the  measurements with the REFERENCE AXIS normal to  the IMAGE RECEPTOR PLANE  within  
three degrees.  As shown in  Figure 203. 102,  the measured discrepancies in  the  IMAGE 

RECEPTOR PLANE are represented by c1  and c2  on  one axis and by d1  and d2  on  the other.  If the 
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S,  then for compliance,  the following relationships 
are true:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  
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1  X-RAY-FI ELD  
2  IMAGE  RECEPTION  AREA  

Figure 203.1 02  – Discrepancies  in  covering  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8 .5.4  Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rrad iated  area  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  sha l l  be  des igned  i n  a  way that the  OPERATOR  i s  able  to  se lect an  X-RAY 

BEAM  of the  extent requ ired  for the  appl ications  concerned  and  for l im i ti ng  the  maximum  
avai l ab le  extent  of the  X-RAY BEAM  to  va lues  that  are  consisten t wi th  the  speci fi ed  appl ications  
to  avoid  unnecessary RADIATION  d oses  to  the  PATIENT and  the  s taff.  

Additional subclauses:  

203.8.1 01  Boundary and  d imensions  of the  X-RAY FIELD  

The  boundary of an  X-RAY FIELD  i s  described  by the  locus  of poin ts  at wh ich  the  AIR KERMA 

RATE  i s  25  %  of the  mean  of the  AIR KERMA RATES  a t  the  approximate  centres  of the  quarters  of 
the  area  enclosed .  

The  d imensions  of a  rectangu lar X-RAY FIELD  are  described  in  terms  of the  lengths  of i ts  
i n tercepts  on  each  of two  orthogonal  major axes  i n  the  p lane  of i n terest.  G iven  that the  X-RAY 

BEAM  AXIS  coincides  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  i t  i s  assumed  that the  p lane  of i n terest i s  
orthogonal  to  the  REFERENCE  AXIS ;  a lso  that  the  major axes  i n tersect on  the  REFERENCE  AXIS  

and  are  orien ted  so  that one  axis  i s  co l l i near wi th  the  projection  of the  l ong i tud inal  axis  of the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  l yi ng  i n  the  p lane  and  pass ing  through  th is  poin t of i n tersection .  I f the  X-
RAY BEAM  AXIS  does  not coincide  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  accord ing  to  203. 8. 1 04  th is  has  to  
be  stated  i n  the  instructions  for use.   

For ci rcu lar X-RAY F IELDS  the  d imensions  are  described  accord ing l y by replacing  the  l eng ths  of 
the  i n tercepts  wi th  the  d iameter.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  2 . 202. 1  of I EC 60601 -1 -3: 1 994,  Med ical  e l ectri cal  equ i pment  –  
Part  1 :  Genera l  requ i rements  for safety  – 3 .  Col l ateral  s tandard :  General  requ i rements  for rad iati on  protection  i n  
d i agnosti c  X-ray equ ipment (wi thdrawn).  
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203.8. 1 02  Methods  of beam  l im i tation  in  X-RAY EQUIPMENT  

203.8. 1 02. 1  General  

I n  X-RAY EQUIPMENT  there  shal l  be  means  to  l im i t the  extent of the  X-RAY BEAM  before  
imping ing  on  the  PATIENT SURFACE ,  as  appl icable:  

– i n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  solel y for RADIOGRAPHY  wi th  a  s ing le  I MAGE  RECEPTION  AREA  
at  a  FI XED  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  by means  of a  FI XED  BEAM  LIMI TI NG  

DEVICE  having  a  RADIATION  APERTURE  of a  s i ng le  FIXED  s i ze.  I n  X-RAY EQUIPMENT  us i ng  a  
scann ing  beam ,  by a  BEAM  LIM ITING  DEVICE  posi ti oned  between  the  RADIATION  SOURCE  and  
the  PATIENT SURFACE ;  

–  i n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  d uring  surgery at a  FI XED  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCE  and  having  an  I MAGE  RECEPTION  AREA  not exceed ing  300  cm 2 ,  
by means  of enabl i ng  the  X-RAY FIELD  a t  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE  to  be  reduced  to  
1 25  cm2  or l ess;  

– by means  of a  range  of in terchangeable  or se lectable  components  enabl ing  RADIATION  

APERTUREs  of various  FI XED  s i zes  to  be  chosen ;  

– by means  of a  BEAM  LIM I TING  DEVICE  enabl ing  the  exten t of the  X-RAY BEAM  to  be  ad j usted  
wi th in  the  range  of NORMAL USE ,  by manual  or au tomatic  means,  and  having  the  fo l lowing  
characteristics:  

a)  a  m in imum  selectable  s i ze  of the  X-RAY FIELD  not  exceed ing  5  cm  i n  l ength  and  wid th ,  
i n  a  p lane  orthogonal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS  a t  a  d istance  of 1  m  from  the  FOCAL SPOT ;  

b)  i f the  ad j ustment i s  not s tepless,  se lectable  s teps  not exceed ing  1  cm  i n  the  length  and  
wid th  of the  X-RAY FIELD ,  i n  a  p lane  orthogonal  to  the  REFERENCE  AXIS  at  a  d is tance  of 
1  m  from  the  FOCAL SPOT ;  

c)  i f the  ad justment i s  au tomatic,  means  enabl ing  the  OPERATOR  to  se lect  s izes  of the  X-
RAY FI ELD  accord ing  to  a)  and  b)  above,  wh i le  not perm i tti ng  the  OPERATOR  to  increase  
the  s i ze  beyond  the  curren tl y selected  IMAGE  RECEPTION  AREA.  The  operation  of these  
means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for u se.  

Where  au tomatic ad j ustment i s  provided ,  the  i n structions  for use  shal l  con tain  deta i l s  of a  
method  by wh ich  i ts  operation  can  be  checked  and  shal l  describe  the  method  by wh ich  the  
s ize  of the  X-RAY F IELD  can  be  reduced ,  as  requ i red  in  c)  above.  

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

203.8. 1 02.2  Ind ication  on  the  X-RAY EQUIPMENT  

Except as  s tated  i n  a)  to  c)  be low,  i n formation  concern ing  the  exten t of the  X-RAY BEAM  sha l l  
be  i nd icated  by DISPLAY  on  the  X-RAY EQUIPMENT.  

I nd ications  on  the  X-RAY EQUIPMENT shal l  g i ve  the  fol lowing  i n formation  numerical l y or by 
means  of graph ical  markings  or symbols :  

– i f numerical  markings  are  used ,  they shal l  show the  l eng ths  and  wid ths  of the  avai l able  X-
RAY FI ELDS  at  one  or more  typical  va lues  of the  FOCAL SPOT TO  IMAGE  RECEPTOR DISTANCE .  
I n formation  shal l  a lso  be  i ncluded  (and  may,  e. g . ,  be  i n  tabu lar form)  concern ing  the  
variation  of the  d imensions  of X-RAY FIELDS  wi th  respect to  other re levan t FOCAL SPOT TO 

IMAE  RECEPTOR DISTANCES ;  

–  i f the  i nd ication  is  g iven  by graph ica l  markings  or symbols,  these  shal l  show on  an  
appropriate  surface  (wh ich  may,  e. g . ,  be  the  ENTRANCE  SURFACE  of a  device  contain ing  the  
X-RAY IMAGE  RECEPTOR) ,  how the  resu l tan t X-RAY FIELDS  are  re lated  to  the  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCES  and  the  se lectable  combinations  or setti ngs  of BEAM  LIMI TING  
DEVICES .  I f the  markings  do  not show expl ici tl y the  exten t or d imensions  of the  X-RAY 

F IELDS  to  be  obtained ,  th is  i n formation  shal l  be  g i ven  wi th  an  explanation  of the  markings  
i n  the  i nstructions  for use.  
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I nd ication  by DISPLAY  on  the  X-RAY EQUIPMENT  n eed  not be  g i ven  in  the  fo l lowing  cases:  

a)  X-RAY EQUIPMENT  so  constructed  that  the  X-RAY FI ELDS  at  the  d is tances  of i n terest are  
obtained ,  prior to  LOADING ,  wi thou t selection  by the  OPERATOR;  

b)  X-RAY EQUIPMENT  constructed  wi th  an  I NTERLOCK  that  preven ts  LOADING  un less  an  X-RAY 

FI ELD  of appropriate  extent  has  been  selected ;  

c)  for modes  of operation  of X-RAY EQUIPMENT  i n  wh ich  the  boundaries  of the  X-RAY FI ELD  can  
be  d isp layed  i n  RADIOSCOPY.  

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

203.8.1 02.3  Ind ication  in  the  instructions  for use  

The i nstructions  for use  shal l  contain  the  i n formation  necessary to  enable  the  OPERATOR  to  
determ ine,  prior to  LOADING ,  the  exten t of a l l  X-RAY FI ELDS  for the  I NTENDED USE ,  i n  terms  of 
their d imensions  at appropriate  FOCAL  SPOT TO  I MAGE  RECEPTOR DISTANCES  for the  avai lable  
selections,  combinations  and  setti ngs  of the  BEAM  LIMI TING  DEVICES .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
instructions for use.  

203.8.1 02.4  Accuracy of marked  and  wri tten  ind ications  

Un less  exempted  below,  the  s i ze  of the  X-RAY FI ELD  g i ven  by markings  on  the  X-RAY 

EQUIPMENT  or by statements  i n  the  i nstructions  for use  i n  accordance wi th  203. 8 . 1 02. 2  and  
203.8. 1 02. 3  shal l  not d i ffer from  the  s ize  of the  X-RAY F IELD ,  measured  along  each  of i ts  two  
major axes  i n  the  p lane  to  wh ich  the  i nd ication  re lates,  by more  than  2  %  of the  d istance  of 
that plane  from  the  FOCAL SPOT.  

Th is  requ i rement i s  not appl icable  for  X-RAY EQUIPMENT  i n  wh ich  the  whole  area  of the  
RADIOGRAM  i s  not i rrad iated  s imu l taneousl y.  

Compliance is checked by inspection of design data and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  Where appropriate,  measure the dimensions of the X-RAY FIELD  a long its two 
major axes,  at selected indicated settings of the BEAM LIMITING SYSTEM  and of the FOCAL SPOT 
TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE,  as available for the INTENDED USE.  For the purpose of 
calculation,  assume the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to be equal to the value 
indicated on the X-RAY EQUIPMENT or stated in  the ACCOMPANYING  DOCUMENTS,  for the setting 
used.   

203.8. 1 02.5  Ind ication  by LIGHT F IELD-INDICATOR   

I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOGRAPHY,  a  LIGHT FI ELD- I NDICATOR  shal l  be  provided  
where  appropriate,  to  assist  in  de l ineating  the  pos i tion  of the  X-RAY FI ELD  on  the  PATIENT  
SURFACE .  

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

I f a  LIGHT FI ELD- I NDICATOR  i s  provided ,  i t  shal l  de l ineate  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  i t  
shal l  provide  an  average  i l l um ination  of not l ess  than  1 00  l x i n  a  p l ane  normal  to  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  a t  a  d istance  of 1  m  from  the  FOCAL SPOT.  

At th is  d is tance,  the  con trast at the  edge  of the  LIGHT FIELD  as  defined  be low  shal l  have  a  
va lue  of not l ess  than  3  i n  MOBILE  X-RAY EQUIPMENT  and  not l ess  than  4  in  other X-RAY 

EQUIPMENT .  

The  description  of a  method  to  check the  d imensions  of the  LIGHT FIELD  at the  appropriate  
d istance  from  the  FOCAL SPOT  sha l l  be  i ncluded  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  
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Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the following 
test:  

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

– if the whole area of the indicated field is illuminated,  determine the average illumination as 
the mean value from measurements in  the approximate centre of each quarter of the LIGHT 
FIELD;  

– in  all other cases,  determine the average illumination from at least four measurements at 
different points in  the centres of the illuminated areas;  

– measure the contrast,  using a  measuring aperture not larger than 1  mm.  Take the contrast 
as l1/l2,  where l1  is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the  
centre of the field and l2 is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away 
from the  centre of the  field;  

– correct the MEASURED VALUES  for ambient illumination.  

203.8. 1 02.6  Accuracy of ind ication  wi th  a  LIGHT FIELD-I NDICATOR  

Along  each  of the  two major axes  of the  X-RAY FI ELD  i n  the  p lane  of the  LIGHT FIELD ,  the  tota l  
of the  d iscrepancies  between  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  the  correspond ing  edges  of 
the  LIGHT FI ELD  sha l l  not  exceed  2  %  of the  d is tance  of the  measurement p lane  of the  LIGHT 

FI ELD  from  the  FOCAL SPOT.  

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

Referring to Figure 203. 103,  the measured discrepancies are represented by a1  and a2  on  one 
axis and by b1  and b2  on  the other.  If the distance from the FOCAL SPOT to the measurement 
plane of the  LIGHT FIELD  is S,  then,  for compliance,  the following relationships are true:  

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  
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Figure 203.1 03  – Discrepancies  in  visual  ind ication  of the  X-RAY FIELD  

203.8.1 03  In terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  

LOADING  i n  RADIOSCOPY  sha l l  be  prevented  un less  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  i n  the  pos i ti on  at 
wh ich  the  correspondence  of the  X-RAY FIELD  to  the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  i s  
speci fied  to  be  in  compl iance  wi th  203. 8 .5. 3.  

LOADING  i n  RADIOSCOPY  sha l l  a lso  be  prevented  i f the  BEAM  LIM ITING  SYSTEM  i s  ad j usted  so  
that,  a t the  currentl y se lected  FOCAL  SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  the  X-RAY FI ELD  can  
extend  ou ts ide  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  by more  than  the  amount perm i tted  by 203. 8. 5. 3.  
Th is  requ irement needs  not be  appl ied  to  X-RAY IMAGING  ARRANGEMENTS  for DIRECT  
RADIOSCOPY  i f the  X-RAY FI ELD  fa l l s  enti rel y wi th in  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  and  i ts  edges  are  
vis ib le,  when  using  the  largest se lectable  X-RAY FIELD  

a)  at  a  FOCAL SPOT  TO I MAGE  RECEPTOR DISTANCE  of 70  cm ;  or 

b)  i f there  is  a  PATIENT SUPPORT  between  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  the  pos i tion  of the  
PATIENT,  wi th  a  d is tance  of 25  cm  between  the  surface  of the  PATIENT SUPPORT and  the  
device  conta in ing  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR.  

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

203.8.1 04 Posi tion ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  

The posi tion ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  shal l  be  i nd icated  as  fo l lows:  

a)  I f an  I MAGE  RECEPTOR  i s  part of the  X-RAY EQUIPMENT i t  shal l  be  poss ib le,  wi th  the  PATIENT  
i n  p l ace  for the  exam ination  and  wi thou t the  use  of X-RADIATION ,  to  pos i tion  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i n  re lation  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  i n  such  a  way that  the  X-RAY BEAM  AXIS  
i s  i n tercepting  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  i n  i ts  centre.   

b)  The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  describe  the  pos i tions  of the  X-RAY BEAM   avai lable  in  
NORMAL USE ,  i n  terms  of i ts  l ocations  wi th  respect  to  re levant I MAGE  RECEPTION  AREAS  and  
i ts  ang les  wi th  respect to  re levant  IMAGE  RECEPTOR PLANES .  I f the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  not  
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coincid ing  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  the  pos i ti on  and  the  ang le  of the  X-RAY FI ELD  and  the  
p lane  of i n terest re lative  to  the  REFERENCE  AXIS  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for 
use.  

c)  I f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  provided  wi th  a  mechan ism  to  ad j ust the  posi ti on  of the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i n  re lation  to  the  selected  I MAGE  RECEPTION  AREA,  an  i nd ication  shal l  be  g i ven  on  
the  X-RAY EQUIPMENT  to  i denti fy the  pos i tion  of the  X-RAY BEAM  AXIS  at wh ich  the  X-RAY 

FI ELD  i s  speci fied  to  correspond  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA,  to  the  accuracy requ ired  in  
203.8. 5. 3.  

d )  I f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  provided  wi th  a  mechan ism  to  ad just the  ang le  between  the  X-
RAY BEAM  AXIS  and  the  selected  I MAGE  RECEPTOR PLANE ,  an  i nd ication  shal l  be  g i ven  on  the  
X-RAY EQUIPMENT  to  i den ti fy e i ther 

– the  state  of ad justment at wh ich  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  normal  to  the  se lected  I MAGE  

RECEPTOR PLANE ;  or 

– a  state  of ad justment described  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  at wh ich  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i s  at  a  particu lar ang le  wi th  respect to  a  particu lar I MAGE  RECEPTOR PLANE .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.  

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCE  

203.9.1  General  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  shal l  be  so  constructed  as  to  prevent the  use  of FOCAL SPOT TO SKIN  

DISTANCES  speci fied  i n  203. 9. 1 01  and  203. 9. 1 02  i n  the  I NTENDED USE .  

203.9.1 01  X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOSCOPY  

X-RAY EQUIPMENT  for RADIOSCOPY  shal l  be  provided  wi th  means  to  prevent the  use,  during  
rad ioscopic I RRADIATION ,  of the  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCES  smal ler than :  

– 20  cm  i f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  speci fied  for RADIOSCOPY  d uring  surgery;  or 

– 30  cm  for other speci fied  appl ications.  

Compliance is checked by inspection  and measurement.  

203.9.1 02  X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOGRAPHY  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOGRAPHY   

–  shal l  be  provided  wi th  means  to  prevent rad iograph ic I RRADIATION  when  the  FOCAL SPOT TO 

SKIN  DISTANCE  i s  smal l er than  20  cm ;  and  

– shal l  perm i t by construction  the  use  of FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCES  of 45  cm  or more  in  
NORMAL USE .   

NOTE  No  means  are  requ i red  to  prevent the  use  of smal l er FOCAL SPOT TO  SKIN  D I STANCES .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

203.1 0  ATTENUATION  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY IMAGE  

RECEPTOR  

203.1 0. 1  General  

Addition:  
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The  ATTENUATION  EQUIVALENT  of the  i tems  l is ted  i n  Table  203. 1 04,  when  form ing  part of X-RAY 

EQUIPMENT  and  l ocated  i n  the  path  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY 

IMAGE  RECEPTOR,  shal l  not exceed  the  appl icable  maximum  values  g iven  in  the  table .  

Compliance is checked by the test described in  203. 10. 101  .  

Table  203. 1 04 – ATTENUATION  EQUIVALENT  of i tems  in  the  X-RAY BEAM  

I tem  

Maximum  
ATTENUATION  

EQU IVALENT  
mm  Al  

Total  of a l l  l ayers  composing  the  fron t  panel  of cassette  hol der 1 , 2  

Total  of a l l  l ayers  composing  the  fron t  panel  of FI LM  CHANGER  1 , 2  

Total  of a l l  l ayers ,  exclud ing  detector i tsel f,  composing  the  fron t  panel  of DIG ITAL  X-RAY  
I MAGI NG  DEVI CE  

1 , 2  

Crad le  2 , 3  

PATI ENT  SUPPORT ,  s tati onary,  wi thout  arti cu l ated  j oi n ts  1 , 2  

PATI ENT  SUPPORT ,  movable,  wi thou t arti cu l ated  j o i n ts  ( i ncl ud i ng  stati onary l ayers)   1 , 7  

PATI ENT  SUPPORT ,  wi th  rad io l ucent  panel  having  one  arti cu lated  j o i n t  1 , 7  

PATI ENT  SUPPORT ,  wi th  rad io l ucent  panel  having  two  or more  arti cu lated  j oi n ts  2 , 3  

PATI ENT  SUPPORT ,  canti l evered  2 , 3  

NOTE  1  Devices  such  as  RADIATION  DETECTORS  a re  not  i ncl uded  i n  the  i tem  l i sted  i n  th i s  table.  

NOTE  2  Requ i rements  concern i ng  the  ATTENUATION  properti es  of RADIOGRAPH IC  CASSETTES  and  of I NTENSI FYI NG  

SCREENS  a re  g i ven  i n  I SO  4090  [3] ,  for ANTI -SCATTER GRI DS  i n  I EC 60627[1 ] .  

NOTE  3  ATTENUATION  caused  by tab le  mattresses  and  s im i l ar accessories  i s  not  i ncl uded  i n  the  maximum  
ATTENUATION  EQU IVALENT  for PATI ENT SUPPORT .  

NOTE  4  Maximum  ATTENUATION  EQU I VALENT  mm  Al  i s  on l y appl i ed  to  the  correspond ing  i tem .  I f several  i tems 
g i ven  i n  th i s  table  are  l ocated  i n  the  path  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATI ENT  and  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR ,  
each  correspond ing  maximum  ATTENUATION  EQU IVALENT  mm  Al  i s  separatel y appl i ed  to  each  i tem .  

 

203.1 0.2  Information  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  state  the  maximum  va lue  of the  ATTENUATION  EQUIVALENT  
for each  of the  i tems  l i sted  in  Table  203. 1 04  and  form ing  part  of the  X-RAY EQUIPMENT  
concerned  for the  measurement cond i ti ons  speci fied  i n  203. 1 0. 1 01 .  

For d iagnostic X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  to  be  used  i n  combination  wi th  ACCESSORIES  or 
other i tems  not form ing  part  of the  same or another d iagnostic  X-RAY EQUIPMENT ,  the  
i nstructions  for use  shal l  i ncl ude  a  s tatement d rawing  attention  to  the  possib le  adverse  effects  
aris i ng  from  materia ls  l ocated  i n  the  X-RAY BEAM  (e . g . ,  parts  of an  operating  table) .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Additional subclause:  

203.1 0. 1 01  Test for attenuation  equ ivalent  

Using an X-RAY BEAM  with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  of 100 kV,  a  PERCENTAGE RIPPLE  not 
exceeding 10 %,  and a  first HALF-VALUE LAYER  of 3, 6 mm Al determine the ATTENUATION 
EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the same degree of ATTENUATION as the  
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material under consideration,  from measurements of AIR KERMA under NARROW BEAM 

CONDITIONS.  

203.1 1  Protection  against  RESIDUAL RADIATION  

Addition:  

203.1 1 . 1 01  Requirements  

For the  appropriate  appl ication  category,  as  i nd icated  i n  Table  203. 1 05,  X-RAY EQUIPMENT  
shal l  be  provided  wi th  PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  i n  accordance  wi th  the  requ i rements  i n  
Table  203. 1 06.  

These  requ irements  shal l  be  met 

– for a l l  combinations  of X-RAY F IELDS  and  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCES  i n  the  
I NTENDED USE ;  

– i n  RADIOSCOPY,  at a l l  ang les  employed  i n  the  I NTENDED  USE  between  the  X-RAY BEAM  AXIS  
and  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE ;  and  

– i n  RADIOGRAPHY,  when  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  perpend icu lar to  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE .  

I f LOADING  FACTORS  can  be  con trol led  on l y by an  AUTOMATIC CONTROL SYSTEM ,  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  i nclude  i nstructions  for obtain ing  appropriate  LOADING  

FACTORS  for test.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the design documentation  and 
ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test described in  203. 11 . 102.  

203.1 1 . 1 02  Test for attenuation  of RESIDUAL RADIATION  

Use the following test PROCEDURE:  

a)  fit shielding as necessary in the region outside the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING  to 
exclude from the measurement any X-RADIATION  not transmitted through the PRIMARY 

PROTECTIVE SHIELDING;  for X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY with C-arm the additional 
shielding can be positioned in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.  For X-RAY EQUIPMENT with 
convex INPUT SCREEN  the  additional shielding may be positioned in  the plane of the largest 
distance from the FOCAL SPOT as described in  the  ACCOMPANYING DOCUMENTS for the  
INTENDED USE;  

b)  use  the smallest selectable TOTAL FILTRATION  with  which the X-RAY EQUIPMENT can  be 
operated.  Also,  remove ANTI-SCATTER GRIDS  and COMPRESSION DEVICES  that are specified 
to be removable; use a  PHANTOM  having an ATTENUATION EQUIVALENT of 40 mm AI,  
positioned in  the X-RAY BEAM  as close as possible  to the FOCAL SPOT.  

c)  according to the specified application of the X-RAY EQUIPMENT under test,  select 
appropriate settings of distance and field size  as follows:  

1 )  in  X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY in  which control of LOADING  is possible  only from 
within  a  PROTECTED AREA ,  use the  largest X-RAY FIELD  available  with  RADIOSCOPY;  

2)  in  cases not included in  1 )  above,  set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  
the minimum FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES in  the  INTENDED USE and use 
the largest X-RAY FIELD  available  at that distance;  

d)  set the X-RAY TUBE VOLTAGE to the  appropriate value for test as indicated in  Table 203. 106;  

e)  using appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT,  make 
measurements of AIR KERMA RATE  or AIR KERMA  so as to establish the profile of RESIDUAL 
RADIATION  behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING.  Make measurements 10 cm from any 
ACCESSIBLE  SURFACE;  

f)  normalize the measurements to the AIR KERMA  in  one hour or the AIR KERMA per 
IRRADIATION  at the  reference LOADING FACTORS  indicated in  Table  203. 106;  
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g)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over an area of 100 cm

2
 with  no principal linear dimension greater than 20 cm;  

h)  repeat measurements in  other configurations of the X-RAY EQUIPMENT to which the 
requirement of 203. 11 . 101  applies,  to the extent necessary to ensure that all such 
configurations will have been taken  into account for determining compliance; 

i)  compliance is achieved if no MEASURED VALUES  obtained by the test PROCEDURE  exceed 
the appropriate maximum permitted AIR KERMA  given in  Table  203. 106.  

Table  203. 1 05  – Appl ication  categories  

Speci fied  appl ication (s)  Appl ication  category 

RADIOSCOPY  wi th  RADIOGRAPHY  -  OPERATOR  n ear the  PATIENT  A  

RADIOSCOPY  wi th  RADIOGRAPHY  -  control  of LOADING  i n  RAD IOGRAPHY  from  a  
PROTECTED  AREA  

B  

RADIOSCOPY  d u ri ng  su rgery at  a  FI XED  FOCAL  SPOT TO  IMAGE  RECEPTOR D I STANCE  C  

RADIOGRAPHY  wi th  a  removable  RAD IOGRAPH IC  CASSETTE  h ol der fi tted  to  X-RAY 

EQU IPMENT  for RADIOSCOPY  d u ri ng  surgery 
D  

INDI RECT RADIOGRAPHY  for chest  su rvey when  OPERATORS  or other PATI ENTS  a re  l i ke l y 
to  stand  i n  the  vi ci n i ty of the  equ ipment i n  NORMAL USE   

F  

RADIOGRAPHY  n ot  otherwise  i n cl uded  i n  th i s  tabl e  None  (no  requ i rement)  

 

Table  203. 1 06  – Requi rements  for PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  

Appl ication  
category from  
Table  203. 1 05  

M in imum  
permi tted  exten t 

beyond  the  
l argest IMAGE  

RECEPTION  AREA  

Maximum  
permi tted  AIR 

KERMA  

X-RAY TUBE  
VOLTAGE  for 

compl iance and  
testing  

Reference 
LOADING  

FACTORS  for 
compl iance  

Addi tional  
requ i rements  

A 30  mm  1 50  µGy i n  one  
hou r 

see  d  see  e  see  g  

B  30  mm  a  1 50  µGy i n  one  
hou r 

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  for 
RADIOSCOPY  

see  e  -  

C  20  mm  1 50  µGy i n  one  
hou r 

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  
see  e  -  

D  see  b  -  -  -  -  

F  see  c  1  µGy per 
I RRADIATION  

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  
see  f  -  

a   I n  th i s  case,  on l y the  I MAGE  RECEPTION  AREA  for RADIOSCOPY  need  to  be  considered .  

b   Add i ti onal  PRIMARY PROTECTI VE  SH I ELDING  n eed  not  be  provided  for the  removabl e  RADIOGRAPH IC  CASSETTE  
ho l der.  An  appropri ate  warn ing  shal l  be  i ncl uded  i n  the  I NSTRUCTIONS  FOR USE .  

c   The  PRIMARY PROTECTI VE  SH IELDI NG  shal l  extend  beyond  the  l argest  I MAGE  RECEPTI ON  AREA  by at  l east  2  %  of 
the  FOCAL  SPOT TO  I MAGE  RECEPTOR D I STANCE .  

d   The  app l i cabl e  vol tage  shal l  be  the  NOMINAL  X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  or,  i f a  SPOTFI LM  DEVI CE  i s  
provi ded ,  66  %  of the  NOM INAL  X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOGRAPHY ,  wh ichever i s  h i gher.  

e   The  reference  X-RAY TUBE  CURRENT  shal l  be  3  mA or the  val ue  correspond ing  to  the  maximum   CONTINUOUS  

ANODE  I NPUT POWER,  wh ichever i s  l ess.  

f   The  reference  LOADI NG  FACTORS  shal l  be  those  correspond i ng  to  the  MAXIMUM  ENERGY  i n pu t  i n  a  s i ng l e  LOAD ING  
accord i ng  to  the  RADIOGRAPH IC  RATI NGS .  

g   The  periphery of the  requ i red  extent  of the  PRIMARY PROTECTIVE  SH I ELDI NG  shal l  correspond  to  the  shape  of the  
RAD IATION  APERTURE ,  un l ess  the  needed  PRIMARY PROTECTIVE  SH I ELDI NG  can  be  reached  otherwise.  
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203.1 2  Protection  against  LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.4  LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  state  

Addition:   

SERIAL  RADIOGRAPHY  i n i ti ated  by a  s ing le  actuation  shal l  be  cons idered  as  one  LOADING  for th is  
requ irement.  

203.1 3  Protection  against  STRAY RADIATION  

203.1 3.2  Control  of X-RAY EQUIPMENT  from  a  PROTECTED AREA  

Addition:  

Un less  203. 1 3. 3  i s  appl icable  and  has  been  compl ied  wi th ,  X-RAY EQUIPMENT speci fied  
exclus ivel y for exam inations  that do  not need  the  OPERATOR  or staff to  be  close  to  the  PATIENT  
duri ng  the  I NTENDED USE  sha l l  be  provided  wi th  means  to  a l l ow the  fol l owing  con trol  functions  
to  be  implemented  from  a  PROTECTED AREA  after i nsta l lation :  

– add i ti onal l y to  the  requ i rements  in  the  col lateral  standard ,  i n  respect of rad ioscopic 
exam inations,  con trol  of 

a)  the  d imensions  of the  X-RAY FI ELD ;  and  

b)  at  l east two  orthogonal  re lative  movements  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY BEAM .  

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

203.1 3.3  Protection  by d istance  

Addition:  

I n  the  fol l owing  cases,  protection  against STRAY RADIATION  i s  ach ieved  wi thout provision  for 
con trol  from  a  PROTECTED AREA  i n  accordance wi th  203. 1 3. 2,  by enabl i ng  the  OPERATOR  to  
con trol  I RRADIATION  from  a  d is tance  not l ess  than  2  m  from  the  FOCAL SPOT  and  the  X-RAY 

BEAM :  

– MOBI LE  X-RAY EQUIPMENT speci fied  exclusivel y for RADIOGRAPHY;  

–  X-RAY EQUIPMENT speci fied  for RADIOSCOPY  d u ri ng  su rgery,  wi th  provis ion  for 
RADIOGRAPHY.  

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

203.1 3.4  Designated  SIGNIFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY   

Addition:   

203.1 3.4. 1 01  *  S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

The fol lowing  requ i rements  appl y to  SIGN IFI CANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  i n  X-RAY 

EQUIPMENT speci fied  for gastro- in testinal  exam inations,  i ncorporati ng  a  t i l t i ng  PATIENT 

SUPPORT,  an  undertable  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  a  SPOTFI LM  DEVICE  above  the  PATIENT 

SUPPORT:  

– SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  for use  in  exam inations  wi th  the  PATIENT 

SUPPORT horizon tal  shal l  be  con tiguous  to  the  edge  of the  horizon ta l  PATIENT SUPPORT ;  
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– SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  for use  in  exam inations  wi th  the  PATIENT 

SUPPORT vertical  sha l l  be  l ocated  so  that the  shortest d istance  from  the  vertical  PATIENT 

SUPPORT to  the  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY,  does  not exceed  45  cm ;  

– the  levels  of STRAY RADIATION  shal l  not exceed  the  values  g i ven  i n  Table  203. 1 07,  
accord ing  to  the  orien tation  of the  PATIENT SUPPORT ,  and  the  appl icable  reg ion  of heigh t 
above the  fl oor;  

– the  measurement shal l  be  performed  i n  a  pos i ti on  i n  wh ich  the  PATIENT SUPPORT  i s  centred  
horizon tal l y or i s  i n  a  home pos i ti on  vertical l y us ing  also  a  cen tred  PATIENT SUPPORT;  

– the  i nstructions  for use  shal l  

a)  ci te  the  maximum  perm itted  l im i ts  of AIR KERMA i n  each  appl icable  reg ion  of heigh t (see  
Table  203. 1 07)  and  state  that these  l im i ts  are  not exceeded ;  

b)  state  the  LOADING  FACTORS  appl i ed  to  determ ine  compl iance  by the  test described  i n  
203. 1 3. 6  and ,  i f LOADING  FACTORS  can  be  con trol l ed  on l y by an  AUTOMATIC CONTROL  

SYSTEM ,  the  PROCEDURE  for obtain ing  these  LOADING  FACTORS ;  

c)  state  the  identi ty and  i n tended  posi ti on  of any removable  PROTECTIVE  DEVICES  that  
were  i n  posi ti on  during  the  test for compl iance.  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test 
described in  203. 13. 6.  

Table  203. 1 07  – STRAY RADIATION  i n  SIGNIFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  

Orientation  of PATIENT 
SUPPORT  

Reg ion  of height related  to  the  REFERENCE  POINT  of the  
RADIATION  DETECTOR  (above fl oor)  i n  the  SIGN IFICANT 

ZONE  OF  OCCUPANCY  
cm  

H ighest permi tted   
AIR KERMA  i n  one  hour 

mGy  

Horizontal  or verti cal  0  – 40  1 , 5  

Hori zontal  40  – 200  0 , 1 5  

Verti cal  40  – 1 70  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Control  from  a  designated  SIGNIFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  

Means  shal l  be  provided  to  a l l ow the  con trol  functions  as  requ i red  i n  203. 1 3 . 2  from  a  
SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY.  

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

203.1 3.5  Handgrips  and  control  devices  

Addition:  

I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for gastro- i n testi nal  exam inations,  i ncorporati ng  a  ti l ti ng  PATIENT 

SUPPORT,  an  undertable  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  a  SPOTFI LM  DEVICE  above  the  PATIENT 

SUPPORT,  the  fol lowing  l im i ts  of AIR KERMA i n  one  hour shal l  not be  exceeded  at the  posi ti ons  
of handgrips  and  control  devices  that are  l ocated  ou tside  a  SIGNIFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  
and  need  to  be  hand led  by the  OPERATOR  or s taff during  LOADING :  

– 1 , 5  mGy i n  one  hour i f they need  to  be  hand led  on l y i nfrequentl y and  momentari l y;  
otherwise,  

– 0 , 5  mGy i n  one  hour.  

The  instructions  for use  shal l  l i st  the  locations  of handgrips  and  con trol  devices  to  wh ich  l im i ts  
of AIR KERMA appl y i n  th i s  subclause.  The  instructions  for use  shal l  a lso  s tate  the  appl icable  
l im i ts  and  declare  that  they are  not exceeded  under the  requ ired  test cond i ti ons.  
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Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and,  where applicable,  by the 
test in  203. 13.6  and by examination  of the instructions for use.  

203.1 3.6  Test for STRAY RADIATION  

Addition:  

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

aa)  use a  water equivalent PHANTOM  of outside dimensions 25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  with  
walls not exceeding 10 mm in thickness and made from polymethyl-methacrylate  
(PMMA)  or a  material having a  similar attenuation property;  

bb)  as far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  Figures 203. 104  
to  203. 107;  

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

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

NOTE  I f LOADI NG  FACTORS  can  on l y be  ad justed  by an  AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEM ,  fol l ow the  PROCEDURE  
described  i n  the  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  to  obtain  the  requ i red  LOAD ING  FACTORS .  Otherwise,  use  the  manual  
means  of ad j ustment  provi ded .  

ee)  in  typical configurations of the X-RAY EQUIPMENT make a  sufficient number of 
measurements of AIR KERMA RATE  to determine the maximum value in  all regions of 
interest.  If the X-RAY TUBE CURRENT is not constant but automatically pulsed,  average 
the measurement of AIR KERMA RATE  over a  suitable period of time.  Where relevant to 
compliance,  adjust the measurements to  represent the levels in  a  volume of 500 cm

3
 of 

which no principal linear dimension exceeds 20 cm.  The point of measurement is related 
to  the REFERENCE POINT of the RADIATION DETECTOR;  

ff)   compliance is achieved if no MEASURED VALUE,  averaged and adjusted as described in  
ee)  above,  exceeds the maximum permitted level of AIR KERMA in  one hour in  the region 
concerned.  
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Dimensions in  centimeters  
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1  PHANTOM  

Figure 203.1 04 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the PATIENT SUPPORT)  

Dimensions in  centimeters 
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1  PHANTOM  

Figure 203.1 05 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the PATIENT SUPPORT)  
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Dimensions in  centimeters 
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Figure 203.1 06  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the PATIENT SUPPORT)  
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Dimensions in  centimeters 
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Figure 203.1 07  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the PATIENT SUPPORT)  
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Annexes  

 

The  annexes  of the  general  s tandard  apply,  except as  fo l l ows:  
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Annex C  
(informative)  

 
Guide  to  marking  and  label l ing  requirements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

Annex C  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .C.1  Marking  on  the outside of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or their parts  

Beyond  those  g iven  i n  201 . 7. 2 ,  add i tional  requ i rements  for marking  on  the  outs ide  of 
ME  EQUIPMENT  are  found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C. 1 01  – Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or i ts  parts  

Description  of marking  Subclause  

BEAM  LI M I TI NG  DEVI CE  201 . 7. 2 . 1 01  

I nd ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT   203. 8. 1 02. 2  

 

201 .C.5  ACCOMPANYING DOCUMENTS ,  Instructions  for use  

Beyond  those  g i ven  i n  201 . 7 .9 ,  add i tional  requ i rements  for statements  i n  ACCOMPANYING  

DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  i nstructions  for use  and  techn ica l  description)  are  found  i n  the  
subclauses  l i s ted  in  Table  201 .C. 1 02.  

Table  201 .C. 1 02  – Subclauses  requ i ring  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS   

Ti tl e  Subclause  

SUPPLY MAINS  for ME  EQU I PMENT  and  ME  SYSTEMS  201 . 4 . 1 0. 2 .  

Cool i ng  cond i ti ons  201 . 7 . 2 . 1 5  

Un in tended  movement 201 . 9. 2 . 3 . 1   

Pressure  and  force  l im i tation  201 . 9. 2 . 3. 1 01  

Moti on  I NTERLOCK  for compress ion  devices  201 . 9. 2 . 3 . 1 02  

Col l i s i on  protecti on  201 . 9. 2 . 2 . 4 . 4. 1 01  

MECHAN ICAL  PROTECTIVE  DEVICE  201 . 9. 8. 4. 1 01  

Protection  against  excess ive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  201 . 1 1 . 1 01  

Protection  against  excessive  temperatures  of BEAM  L IM I TI NG  DEVICES   201 . 1 1 . 1 02  

Dosimetri c  i n formation  for X-RAY EQU IPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  
and /or SERIAL  RAD IOGRAPHY  

203. 5. 2 . 4 . 5. 1 01  

Connections  of external  I NTERLOCKS  203. 6. 2 . 1 . 1 02  

Shortened  i nd ication  of LOADING FACTORS  203. 6. 4. 3. 1 02  

L i neari ty and  constancy i n  RADIOGRAPHY  203. 6. 3. 2 . 1 02  

Measuri ng  arrangements  203. 6. 3. 2 . 1 03. 1  

I nd ication  of au tomatic  modes   203. 6. 4. 4  

Dos imetri c  i nd icati ons  203. 6. 4 . 5  

AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  203. 6. 5  

SCATTERED  RADIATION  reduction  203. 6. 6  
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Table  201 .C. 1 02  (continued)  

Ti tl e  Subclause  

HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL  F I LTRATI ON  i n  X-RAY EQU I PMENT  203. 7. 1  

F I LTRATION  I N  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  203. 7. 1 . 1 01  

Correspondence  between  X-RAY F I ELD  and  EFFECTIVE  I MAGE  RECEPTION  

AREA  
203. 8. 5. 3  

Boundary and  d imensions  of the  X-RAY F I ELD  203. 8. 1 01  

Methods  of beam  l im i tation  i n  X-RAY EQU IPMENT  203. 8. 1 02  

I nd ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT  203. 8. 1 02. 2  

I nd ication  i n  the  i nstructions  for use  203. 8. 1 02. 3  

Accuracy of marked  and  wri tten  i nd icati ons  203. 8. 1 02. 4  

I nd ication  by LI GHT F I ELD - I NDI CATOR  203. 8. 1 02. 5  

I n terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  203. 8. 1 03  

Pos i ti on ing  of the  X-RAY BEAM  AXI S  203. 8. 1 04  

I n formation  i n  the  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  203. 1 0. 2  

Protection  against  RESI DUAL  RADIATI ON  203. 1 1  

Control  of X-RAY  EQU IPMENT  from  a  PROTECTED  AREA  203. 1 3. 2  

Protection  by d i s tance  203. 1 3. 3  

S I GN I F I CANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l im i ted  STRAY RADIATION  203. 1 3. 4. 1 01  

Handgrips  and  con trol  devices  203. 1 3. 5  
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Annex AA  
(in formative)  

 
Particular guidance and  rationale  

 

The  fol lowing  are  rationales  for speci fic cl auses  and  subclause  i n  th is  particu lar standard ,  wi th  
cl ause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of the  document.  

Subclause 201 .4.3. 1 01  – Add itional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

The i den ti fication  of ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  is  j usti fied  by the  fact that the  RISK  
associated  wi th  the  use  of  I ON I ZING  RADIATION  to  generate  images  for med ica l  purposes  shou ld  
be  compensated  by the  benefi t  expected  from  the  PROCEDURE .  

The  requ i rements  of th i s  particu lar standard  have  been  establ ished  such  that  the  imag ing  
performance of X-RAY EQUIPMENT compl ies  wi th  the  techn ica l l y and  econom ical l y viab le  s tate  
of the  art  necessary for the  production  of images  of sufficien t qual i ty i n  NORMAL CONDITIONS .  

Imag ing  performance may be  made SINGLE  FAULT SAFE  (e . g .  against undetected  degradation)  
by adequate  main tenance PROCEDURES  ( i nclud ing  acceptance and  constancy testing)  for the  
i nsta l l ed  equ ipment.  

Consequen tl y requ i rements  that have  not been  i den ti fied  as  BASIC SAFETY  are  l i s ted  in  Table  
201 . 1 01 .  

Subclause 201 .8.7.3  Al lowable  values  

These re laxations  versus  the  values  of the  general  s tandard  have  been  in  p l ace  i n  
I EC 60601 -2-7  s ince  1 998.  There  have  been  no  reports  that wou ld  j usti fy a  mod i fication  of 
these  values.  

Subclause 203.5.2.4.5.1 01  c)  – Radiation  data  

See  rationale  to  subclause  203.6. 4. 5.  

Subclause 203.5.2.4.5.1 01  d )  – PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

This  standard  a l lows  the  use  of an  i nd i rect i nd ication  to  estimate  the  ABSORBED DOSE  to  the  
skin .  The  estimate  cou ld  be  d rawn  from  the  i nd ications  of X-RAY EQUIPMENT parameters  
fol l owed  by a  ca lcu lation  of the  primary AIR KERMA or AIR KERMA RATE  at a  poin t speci fi ed  wi th  
reference to  the  FOCAL SPOT.  The speci fied  poin t,  wh ich  has  been  defined  here  as  the  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT,  i s  i n tended  to  be  represen tati ve  of the  poin t of in tersection  of the  
X-RAY BEAM  AXIS  with  the  PATIENT.   

For systems wi th  an  I SOCENTRE ,  a  poin t on  the  REFERENCE  AXIS  1 5  cm  from  the  I SOCENTRE  

towards  the  FOCAL SPOT has  been  speci fi ed  as  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT .  Th is  
d istance  is  assumed  to  represent a  good  approximation  of the  va lue  of the  actual  FOCAL SPOT 

TO SKIN  DISTANCE  during  RADIOLOGICAL  PROCEDUREs.  I f one  considers  currentl y avai lab le  
methods  to  estimate  ABSORBED DOSES  to  selected  ti ssues  for RADIOSCOPIC and  ci ne-
ang iograph ic exam inations  of the  coronary arteries  of adu l ts  [4] [5] ,  these  methods  rel y on  the  
use  of d is tinct operating  cond i tions  commonl y used  in  RADIOLOGICAL exam inations  of the  
heart.  These  operati ng  cond i tions  are  associated  wi th  a  view,  an  arteria l  proj ection ,  and  
techn ique  factors  on  the  X-RAY EQUIPMENT such  as  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  (kV),  the  
HALF-VALUE  LAYER (HVL),  the  FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCE ,  the  FOCAL  SPOT TO IMAGE  RECEPTOR 

DISTANCE  and  the  ENTRANCE  FIELD  S I ZE .  A review of the  operating  cond i ti ons  derived  from  
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anal yses  of practice  [6 ] [9]  i nd icates  that the  defined  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  i s ,  i n  
fact,  a  fa i r approximation  of the  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STANCE  for each  fie ld .   

The  error i n  estimating  the  ABSORBED DOSE  to  the  skin  i n troduced  from  the  defined  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT shou ld  average  out  as  long  as  the  i n terven tional  PROCEDURE  i s  
composed  of mu l ti p le  views.  When  the  RADIOLOGICAL  PROCEDURE  i s  l im i ted  to  one  or a  few 
views,  the  possib i l i ty of error i n  estimating  the  ABSORBED DOSE  to  the  skin  may be  h i gher.  
However,  even  under worst case  cond i ti ons,  errors  shou ld  be  l ess  than  a  factor of two.  Of 
course,  most of th is  error can  be  e l im inated  by assess ing  the  posi ti on  of the  PATIENT  and  
calcu lati ng  the  appropriate  correction  factor.  

The  standard  has  the  flexib i l i ty of a l l owing  an  a l ternative  to  the  use  of the  defined  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT for systems wi thou t an  I SOCENTRE .  I n  th is  case,  the  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT i s  l ocated  at  a  posi tion ,  defi ned  by the  MANUFACTURER to  be  
representative  of the  poin t of i n tersection  of the  REFERENCE  AXIS  wi th  the  PATIENT SURFACE ,  
and  s tated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  Examples  of s i tuations  where  the  MANUFACTURER 

wou ld  use  th is  a l ternative  method  of defi n ing  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT ,  wou ld  
be  X-RAY EQUIPMENT  that  senses  the  actual  FOCAL-SPOT-TO-SKIN  DI STANCE ,  deviates  from  
trad i ti onal  geometry or has  a  FI XED  FOCAL SPOT TO  SKIN  DISTANCE .  

NOTE  Other reference  documents  [7] [8] .  

Subclause 203.5.2.4.5. 1 02  Test for dosimetric information  

X-RAY EQUIPMENT may be  equ ipped  wi th  means  for manual l y or au tomatica l l y configuring  the  
operating  parameters  for d i fferen t I NTENDED USES .  I n  add i ti on ,  d i fferent  operati ng  parameter 
sets  may be  requ ired  to  comply wi th  d i ffering  national  regu lations  and  preferences.  I n  
accordance wi th  203.5.2 . 4. 5. 1 01  b),  detai ls  of MODES  OF  OPERATION  and  certain  other avai lable  
settings  are  requ i red  to  be  s tated .  I n  accordance  wi th  203. 5.2 .4. 5. 1 01  c),  the  associated  
va lues  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  are  requ ired  to  be  g i ven ,  together wi th  the  
configurations  and  test geometries  by wh ich  they can  be  veri fied  by the  method  described  in  
th is  subclause.  The  fi rst stage  of compl iance  testi ng  i s  to  check th is  i n formation  (other than  
the  dos imetric va lues)  for compl iance  wi th  the  requ i rements  and  compatib i l i ty wi th  the  
measuring  method .  I f the  i n formation  compl ies,  i t  i s  used  i n  the  measuring  PROCEDURE  to  
veri fy the  compl iance  of the  stated  values  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE) .  Otherwise,  the  ME 

EQUIPMENT i s  cons idered  non-compl ian t wi thout further testi ng .  Thus,  the  ME  EQUIPMENT i s  
de l i vered  wi th  a  set of veri fi ed  values  and  a lso  wi th  sufficient  i n formation  to  enable  the  values  
to  be  re-checked  at any time.  I t  i s  emphasised  that,  i n  any ci rcumstances,  the  test method  to  
be  appl ied  i s  i n tended  to  be  on l y in  respect of cond i tions  that are  wi th in  the  range  of the  
I NTENDED USE .  

Subclause 203.6.3. 1 02  – H igh-level  control  (HLC)  

High- level  con trol  (HLC)  or h igh  dose  rate  mode(s)  may be  necessary i n  cases  of extreme 
body s izes  of the  PATIENT  or when  there  i s  a  need  for extraord inari l y h i gh  image qual i ty for a  
certa in  PROCEDURE  wi th  a  certa in  PATIENT.  I n  such  cases  the  h i gher PATIENT  exposure  may be  
j usti fi ed  i f the  benefi t  of the  PROCEDURE  cannot  be  atta ined  wi th  l ower dose  rates.  Local  
regu lations  may requ i re  d i fferent l im i ts  on  the  maximum  AIR KERMA RATE  for the  normal  and /or 
the  HLC MODES  OF  OPERATION .  

Subclause 203.6.4.5 – Dosimetric ind ications  

There  i s  a  growing  demand  worldwide  for assessing  quanti tati vel y the  rad iation  exposure  of 
PATIENTS  during  d iagnostic and  in terventional  rad io logy PROCEDUREs.  Such  demands  can  a lso  
be  found  i n  reg ional  and  national  regu lations.  Some particu lar standards  l i nked  to  the  second  
ed i tion  of the  general  s tandard  i nclude  such  requ i rements .  The  fi rst  ed i ti on  of I EC  60601 -2-43  
(2000)  asks  for presentation  of rad iation  data,  i n troduces  terms  such  as  skin  dose  levels  and  
i n terven tional  reference  poin t,  and  requ i res  dosimetry cal ibration  (6. 8 . 2. )  and  dos imetric  
i nd ications  (51 . 1 02. 4. ) .  The  second  ed i tion  of I EC  60601 -2-44  (2002)  requ ires  dose  
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statements  (29. 1 . 1 02. 1 . )  and  dose  i n formation  (29. 1 . 1 03) .  The  reason  that these  two  
standards  were  fi rst i n  the  in troduction  of such  requ irements  i s  that both  i n terventional  
PROCEDUREs  and  CT exam inations  are  h igh  dose  PROCEDUREs.   

The  trans i ti on  from  the  second  to  the  th i rd  ed i ti on  of the  general  s tandard  presents  a  good  
opportun i ty to  in troduce  requ irements  on  rad iation  data  and  dos imetric i nd ication  in to  the  
particu lar standards  for a l l  med ica l  X-ray modal i ti es.   

The  in troduction  of the  fi rst ed i ti on  of I EC  60601 -1 -3  (1 994)  states  the  fol lowing :  “ I n  respect of 
econom ic factors,  i t  i s  recogn ized  that certain  re lati ve l y i nexpensive  types  of X-RAY EQUIPMENT 

are  sometimes  j usti fi ab ly preferred  on  g rounds  of cost.  For these,  th is  col l atera l  s tandard  
avoids  imposing  requ irements  that wou ld  undu l y restrict thei r med ical  effectiveness  or wou ld  
add  d isproportionatel y to  the  cost. ”  Based  on  th is  princip le,  th is  standard  exempts  DIRECT 

RADIOGRAPHY EQUIPMENT  from  the  requ irements  to  provide  dos imetric i nd ications  in  203. 6. 4 . 5.  
However,  for X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for DIRECT RADIOGRAPHY ( i nclud ing  fi lm -screen  
rad iography),  a s impl i fi ed  dos imetric i nd ication  cou ld  be  used  by d isp layi ng  a  value,  i . e.  “ the  
REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  the  l ast  rad iograph ic  I RRADIATION  shal l  be  d isplayed  i n  
mGy together wi th  th is  un i t” .  Th is  va lue  m igh t  be  pre-programmed  as  a  function  of the  
LOADING  FACTORS .  I t  a l so  impl ies  that when  sh i fti ng  from  screen-fi lm  rad iography to  CR,  i t  i s  
the  responsibi l i ty of the  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  to  ensure  compl iance  wi th  the  general  
requ i rement for I NDIRECT RADIOGRAPHY,  or e lse  compl iance  of the  actual  X-ray system  wi th  th is  
standard  can  no  longer be  stated .  INDIRECT RADIOGRAPHY  i ncludes  CR and  DR systems as  wel l  
as  any kind  of RADIOGRAPHY  performed  wi th  image i n tens i fiers .   

The  accuracy requ i rement for dos imetric i nd ications  of ±  35  %  was  harmon ized  wi th  EU  and   
US  requ i rements  and  is  cons isten t wi th  the  real  techn ical l y ach ievable  l evel  of accuracy.  For 
rad iation  data  stated  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  the  accuracy requ i rement of ±  50  %  
has  been  set to  reflect the  method  used  for compl iance  assessment and  the  fact that the  
RADIATION  ou tput of a  g i ven  type  of X-RAY TUBE  may vary wi th in  broad  l im i ts.   

I t  must be  stressed  that a l l  requ i rements  on  RADIATION  d ata  and  dos imetric i nd ication  i n  the  
I EC standards  are  mean t to  g i ve  i n formation  to  the  OPERATOR  about PATIENT doses  and  not to  
PATIENTS  themselves.  

Subclause 203. 1 3.4. 1 01  – S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l im ited  STRAY RADIATION  

I n  RADIOLOGICAL  exam inations  wh ich  requ i re  the  OPERATOR  or staff to  be  close  to  the  PATIENT  
duri ng  LOADING ,  a  s ign i fican t con tribu tion  to  the  tota l  STRAY RADIATION  exposure  to  these  
persons  is  often  made by SCATTERED RADIATION  from  the  PATIENT  and  other obj ects  i n  the  X-
RAY BEAM .  For X-RAY EQUIPMENT  conventional l y and  most frequentl y used  for perform ing  
gastro- in testinal  exam inations,  l im i ts  of STRAY RADIATION  i n  the  SIGN IFICANT ZONES  OF  

OCCUPANCY  are  requ i red .  The  instructions  for use  shal l  s tate  the  appl icable  l im i ts  and  declare  
that they are  not exceeded .  Where  they appl y,  these  requ i rements  can  provide  a  normal i zed  
bas is  for the  l ocal  ru les  and  gu ide l i nes  that have  to  be  establ ished  for the  protection  of 
persons,  taking  i n to  accoun t the  local  ci rcumstances  and  the  prevai l ing  WORKLOAD .  
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Index of defined  terms used  in  th is  particular standard  

NOTE  I n  the  present  d ocument on l y terms  defi ned  e i ther i n  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  
i ts  col l atera l  s tandards,  i n  I EC 60788: 2004  or i n  Clause  201 . 3  of th i s  parti cu lar standard  were  used .  The  defi n i ti ons  
used  i n  th i s  parti cu lar standards  may be  l ooked  up  at  h ttp: //std . i ec. ch /g lossary.  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
_____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-54:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base  

et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  
u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie  

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Comm ission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ial e  de  normal i sation  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pour 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questi ons  de  normal i sation  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  de  l ' é l ectron ique.  A cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati ona les,  d es  Spéci fi cations  techn iques,  d es  Rapports  techn iques,  d es  Spéci fi cati ons  accessib les  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aboration  est  confiée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux travaux desque ls  tou t  Com i té  nationa l  i n téressé  par l e  su j et  trai té  peut  parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternationales ,  gouvernementales  et  non  gouvernementa les,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti cipen t 
égal ement aux travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  
se lon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi ciel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représentent,  d ans  l a  mesure  
du  possib l e,  u n  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud iés,  étan t  d onné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  sont  représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  son t  agréées  
comme tel l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC 
s 'assure  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éven tuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l 'u n i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  possibl e,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
et  rég ional es.  Toutes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  pub l i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L’ I EC e l l e-même ne  fou rn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssent  d es  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèdent aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  sont  en  possession  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res ,  y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nationaux de  l ’ I EC,  pour tou t  pré jud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matériel s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  quel que  natu re  q ue  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  fra i s  
de  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  sur l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L ' u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .   

9)  L ’ atten tion  est  atti rée  su r l e  fa i t  q ue  certai ns  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cation  de  l ’ I EC peuvent fa i re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pour responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eu r exi stence.  

DÉGAGEMENT DE RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée n ’est pas  une Norme IEC  officiel l e,  el le  a  été  préparée par 
commodité  pour l ’u ti l i sateur.  Seu les  les  versions  courantes  de  cette  norme et de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-54 porte  le  numéro  d 'éd i tion  1 . 1 .  El le  
comprend  la  première  éd i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  et  62B/750/RVD]  et  
son  amendement 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV et 62B/956/RVC] .  Le  contenu  
technique est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et à  son  amendement.  

Dans  cette  version  Redl ine,  une l igne verticale  dans  l a  marge i nd ique où  l e  contenu  
technique est modifié  par l ’ amendement 1 .  Les  ajouts  et l es  suppressions  apparaissent  
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en  rouge,  l es  suppressions  étant barrées.  Une  version  F inale  avec toutes  l es  
modi fications  acceptées  est d ispon ible  dans  cette  publ ication .   

La  Norme in ternationale  I EC 60601 -2-54  a  été  établ ie  par le  sous-com ité  62B:  Apparei ls  
d ' imagerie  de  d iagnostic,  du  com ité  d 'études  62  de  l ’ I EC :  Équ ipements  é lectriques  dans  l a  
pratique  méd icale.  

L ’ I EC  60601 -2-54  a  été  é laborée  en  vue  d ’ une  u ti l i sation  avec l a  tro is ième éd i ti on  de  
l ’ I EC 60601 -1  (2005) .  E l le  remplace  l ’ I EC  60601 -2-7  et l ’ I EC 60601 -2-32,  a ins i  que  des  
parties  de  l ’ I EC  60601 -2-28: 1 993  (actuel l ement en  cours  de  révis ion) ;  tou tes  ayan t été  
é laborées  pour mod i fier l es  éd i ti ons  an térieures  de  l ’ I EC 60601 -1 ,  e l les  ne  son t,  en  
conséquence,  p l us  appl icables  à  l a  présente  norme particu l ière.   

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D irecti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présente  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivants  son t u ti l i sés :   

– Exigences  et  défi n i ti ons:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd ications  de  nature  i n formative  appara issan t hors  des  tableaux,  comme l es  notes ,  l es  exemples  et  l es  
références:  peti ts  caractères.  Le  texte  normati f à  l ’ i n térieur d es  tableaux est  égal ement en  peti ts  caractères.  

–  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  

PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETI TES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  l a  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l ’Article  7  i nclu t  l es  paragraphes  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’ un  article  (par exemple,  7 . 1 ,  7 . 2  et  
7. 2 . 1  sont tous  des  paragraphes  appartenan t à  l ’Article  7) .  

Dans  la  présente  norme,  l es  références  à  des  articles  sont précédées  du  mot “Article”  su ivi  du  
numéro de  l ’ article  concerné.  Dans  l a  présente  norme particu l ière,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t un iquement l e  numéro du  paragraphe concerné.  

Dans  l a  présente  norme,  la  con jonction  "ou "  est u ti l i sée avec l a  va leur d 'un  "ou  i nclus i f" ,  a ins i  
un  énoncé  est vra i  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme sont conformes  à  l ’ usage  donné à  
l ’Annexe  H  des  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme:  

– “devoir”  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s i gn i fi e  que  l a  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est obl i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est recommandé”  s i gn i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est pas  obl igatoire  pour l a  conform i té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoir”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f est u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm iss ible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est u ti l i sé  comme prem ier caractère  devan t un  ti tre,  ou  au  début  d ’un  
ti tre  d 'a l i néa  ou  de  tab leau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fication  à  
consu l ter à  l ’Annexe  A.  

Une  l i ste  de  toutes  l es  parties  de  l a  série  I EC 60601 ,  publ iées  sous  le  t i tre  général  Appareils 
électromédicaux,  peut  être  consu l tée  sur le  s i te  web de  l ’ I EC .  
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Le  com ité  a  décidé  que  l e  con tenu  de  l a  publ ication  de  base  et de  son  amendement ne  sera  
pas  mod i fié  avant  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC sous  
"h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  les  données  re lati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  

Le  con tenu  des  corrigenda  de  mars  201 0  et  j u i n  201 1  a  été  pris  en  considération  dans  cet 
exemplai re.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qui  se  trouve sur l a  page de  couverture de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contien t des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme u ti l es  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l i sateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l i sant une imprimante cou leur.  
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I NTRODUCTION  

La  présente  norme parti cu l i ère  a  été  établ ie  pou r fourn i r,  su r l a  base  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005 
(tro is ième éd i ti on) ,  et  de  ses  col latérales,  u n  ensemble  complet  d ’exigences  de  sécuri té  
appl icables  aux APPAREI LS  ELECTROMEDICAUX (EM)  u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  l a  
RADIOSCOPIE .  Tand is  que  les  normes  préexistan tes  re lati ves  à  ce  type  d ’apparei ls  portaien t  
sur l es  composants  et l es  sous-systèmes,  l a  présente  norme particu l ière  tra i te  des  apparei ls  à  
rayonnement X cons idérés  au  n i veau  système,  l equel  se  compose  d ’ un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE ,  d ’EQUIPEMENTS  ASSOCIES  et  d ’ACCESSOIRES .  Les  fonctions  des  composants  sont 
tra i tées  au  besoin .   

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  spéci fi ées  dans  la  présente  norme particu l ière  son t 
estimées  assurer un  degré  de  sécuri té  réal isable  dans  l e  cadre  du  fonctionnement des  
APPAREI LS  EM  u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHI E  et  l a  RADIOSCOPIE .  Des  d isposi ti ons  
supplémenta ires  concernant l es  procédures  d ’ i n terven tion  appl icables  aux APPAREILS  EM  sont  
spéci fiées  dans  l ’ I EC 60601 -2-43.  

 
INTRODUCTION  À L’AMENDEMENT 1  

Ce  prem ier amendement à  l ’ I EC 60601 -2-54: 2009  a  pour obj et  d ’ i n trodu ire  des  mod i fications  
pour référencer le  prem ier amendement (201 2)  à  l ’ I EC  60601 -1 : 2005.  Étant  donné  que  n i  
l ’ I EC 60601 -2-54: 2009  n i  l e  présent amendement ne  font référence  à  des  é léments  
spéci fiques  de  l ’ I EC 60601 -1 -2,  l ’ i n troduction  d ’une  référence datée  à  ce  dern ier document a  
été  supprimée.  De  p lus ,  un  certain  nombre  d ’erreurs  techn iques  ont  été  corrigées .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base  
et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie  
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1 )  s’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

201 .1 . 1  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement:  

La présente  Norme i n ternationale  s ’appl ique  à  l a  SECURITE  DE  BASE  et  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  destinés  à  l a  RADIOGRAPHIE  de  proj ection  
et à  l a  RADIOSCOPIE .  L ’ I EC  60601 -2-43  est appl i cable  aux APPAREILS  EM  et  aux SYSTEMES  EM  
destinés  à  être  u ti l i sés  l ors  de  procédures  d ’ i n terven tions  et  se  réfère  aux exigences  
appl icables  de  l a  présente  norme particu l ière.  

Les  APPAREI LS  EM  e t  SYSTEMES  EM  d estinés  à  l ’ ostéodensi tométrie  par absorption ,  à  l a  
tomodensi tométrie ,  à  la  mammograph ie  ou  aux appl ications  den tai res  son t exclus  du  domaine  
d ’appl ication  de  l a  présente  Norme i n ternationale .  Le  domaine  d 'appl ication  de  l a  présente  
Norme i n ternationale  exclu t  également l es  s imu lateurs  de  rad iothérapie.  

Si  un  article  ou  un  paragraphe  est spéci fiquement desti né  à  être  appl icable  un iquement aux 
APPAREI LS  EM  ou  un iquement aux SYSTEMES  EM ,  son  ti tre  et  son  contenu  l ’ i nd iquent.  S i  ce la  
n ’est pas  l e  cas,  l ’article  ou  l e  paragraphe s ’appl i que  à  la  fo is  aux APPAREI LS  EM  et  aux  
SYSTEMES  EM ,  se lon  l e  cas.  

NOTE  Le  domaine  d ’appl i cati on  de  cette  norme  parti cu l i ère ,  qu i  prend  en  compte  des  facteurs  économ iques  et  
sociaux,  i ncl u t  l es  APPAREI LS  EM  desti nés  à  l a  RADIOGRAPH IE  D IRECTE .  Dans  certai ns  pays,  l es  examens  réal i sés  à  
l ’ a i de  de  l a  RADIOGRAPH IE  D I RECTE  sont  i n terd i ts .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

La  présen te  norme particu l ière  vise  à  établ i r des  exigences  particu l ières  re lati ves  à  l a  
SECURITE  DE  BASE  e t  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  d es  APPAREILS  EM  e t  des  SYSTEMES  EM  
u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  l a  RADIOSCOPIE .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

La présente  norme parti cu l i ère  se  réfère  aux normes  col l atérales  appl icables  spéci fiées  à  
l ’Article  2  de  l a  norme générale  et  à  l ’Article  201 . 2  de  l a  présen te  norme particu l ière.  

L ’ I EC  60601 -1 -2  et l ’ I EC  60601 -1 -3  s ’appl iquent te l l es  que  mod i fiées  respectivement par les  
Articles  202  et 203.  L’ I EC 60601 -1 -8,  l ’ I EC  60601 -1 -1 0,  l ’ I EC  60601 -1 -1 1  et l ’ I EC 60601 -1 -1 2  
ne  s ’appl iquen t pas.  Tou tes  les  au tres  normes  col latérales  publ iées  dans  l a  série  I EC  60601 -
1  s ’appl iquen t te l l es  qu ’e l l es  son t publ i ées.  

————————— 
1 )  La  norme général e  est  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  et  l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Appareils électromédicaux – 

Partie 1 :  Exigences générales pour la  sécurité  de base et les performances essentielles  
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NOTE  Les  OPERATEURS  d ’APPARE I LS  A RAYONNEMENT X on t  l ’ habi tude  des  s i gnaux sonores,  comme exi gé  dans  l a  
présente  norme  parti cu l i ère  p l u tôt  q u ’aux concepts  de  l ’ I EC 60601 -1 -8.  De  ce  fa i t,  l ’ I EC 60601 -1 -8  ne  s ’appl i q ue  
pas.  

201 .1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

Dans  l a  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exigences  contenues  dans  la  norme générale  et  dans  les  normes  col l atérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  à  l 'APPAREI L  EM  cons idéré,  et  e l l es  peuvent ajou ter d ’autres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  et de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme particu l ière  prévaut sur l 'exigence correspondante  de  la  norme 
générale .  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est dés ignée,  dans  la  présente  norme particu l ière,  par 
l e  terme “norme générale” .  Les  normes  col latérales  sont  désignées  par l eur numéro de  
document.  

La  numérotation  des  arti cles  et des  paragraphes  de  l a  présen te  norme particu l ière  correspond  
à  ce l le  de  l a  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  contenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme générale)  ou  de  l a  norme col latérale  appl icable  
avec le  préfixe  “20x”,  où  x est (sont)  l e  ( les)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro de  document de  l a  
norme col latérale  (par exemple  202. 4  dans  l a  présente  norme particu l ière  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Article  4  de  la  norme col latérale  60601 -1 -2 ,  203.4  dans  l a  présente  norme particu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latérale  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fications  
apportées  au  texte  de  la  norme générale  son t précisées  en  u ti l i sant l es  termes  su ivants :  

“Remplacement”  s ign i fie  que  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latéra le  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière.  

“Add i tion”  s ign i fi e  que  le  texte  de  l a  présente  norme particu l ière  vien t s ’aj ou ter aux exigences  
de  la  norme générale  ou  de  la  norme col latérale  appl icable.  

“Amendement”  s ign i fi e  que  l ’ article  ou  le  paragraphe de  la  norme générale  ou  de  l a  n orme  
col l atéra le  appl icable  est mod i fié  comme ind iqué  par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l i ère.  

Les  paragraphes,  l es  fi gures  ou  l es  tableaux qu i  sont a j ou tés  à  l a  norme générale  son t 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  en  ra i son  du  fai t  que  l es  défin i ti ons  de  l a  norme 
générale  son t numérotées  de  3 . 1  à  3 . 1 39,  les  défin i tions  complémenta ires  dans  l a  présente  
norme son t numérotées  à  parti r de   201 . 3. 201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t l es  a l inéas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  etc.  

Les  paragraphes,  les  figures  ou  l es  tableaux qu i  son t a joutés  à  une  norme col l atérale  sont 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L ’express ion  “ la  présente  norme”  est u ti l i sée  pour se  référer à  la  norme générale,  à  tou tes  l es  
normes  col latéra les  appl i cables  et à  l a  présente  norme particu l i ère,  cons idérées  ensemble.  

Lorsque  l a  présente  norme particu l i ère  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e),  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu isse  être  sans  objet,  s ’ appl ique  sans  mod i fication ;  l orsqu ’ i l  est 
demandé qu ’une  partie  quelconque de  l a  norme générale  ou  de  la  norme col l atéra le  
appl icable,  b ien  que  poten tie l l ement perti nen te,  ne  s ’appl i que  pas,  cela  est expressément 
mentionné  dans  l a  présente  norme particu l i ère.  
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201 .2  Références  normatives  

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formatives  est  fou rn i e  dans  l a  b ibl i og raph i e  à  l a  page  1 37.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Addition:  

I EC 60336,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

I EC 60580: 2000,  Appareils électromédicaux – Radiamètres de  produit exposition-surface  

I EC  60601 -1 : 2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC/TR 60788:2004,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms (d ispon ible  en  
ang lais  seu lement)  

I EC 60806,  Détermination du champ de rayonnement maximal symétrique provenant d’un  
tube à  anode tournante  utilisé en diagnostic médical   

I EC 62220-1 : 2003,  Appareils électromédicaux – Caractéristiques des appareils d'imagerie  à  
rayonnement X – Partie 1 :  Détermination de l'efficacité quantique de  détection  

Amendement:  

I EC 60601 -1 -2 : 2007  Appareils électromédicaux – Partie 1 -2: Exigences générales pour la  
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité  
électromagnétique – Exigences et essais  

I EC  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 à   rayonnement X de  diagnostic  

I EC 60601 -1 -3 : 2008/AMD1 :201 3  

201 .3  Termes et défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i tions  donnés  dans  la   
I EC 60601 -1 : 2005 et l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  dans  les  normes  col l atéra les  
appl icables,  a i ns i  que  dans  l ’ I EC 60788: 2004  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  fou rn i  à  parti r d e  l a  page  1 38.  

Addition:  

201 .3.201  
RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
RADIOGRAPHIE  dans  l aquel le  l ’ enreg istrement permanen t est  effectué  sur une  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  

Exemple:  rad iograph ie  su r fi lm  ou  su r fi lm  avec écran .      

201 .3.202  
RADIOSCOPIE  DIRECTE  
RADIOSCOPIE  dans  l aquel l e  l es  images  vis ib les  son t présentées  sur l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

l ’ I MAGE  ou  à  proxim i té,  dans  le  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT   
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201 .3.203  
PRODUIT DOSE-SURFACE  
produ i t  de  l a  surface  de  l a  section  transversale  d ’ un  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X  et du  KERMA 

DANS  L ’AIR moyenné sur cette  section  transversale.  L’ un i té  appl icable  est  le  gray par mètre  
carré  (Gy m2)   

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE  
d imensions  du  champ dans  l e  p l an  d ’en trée  d ’un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  pouvan t 
être  u ti l i sé  pour l a  transm ission  d ’ une  I MAGE  RADIOLOGIQUE  POTENTIELLE  d ans  des  cond i ti ons  
spéci fiques   

201 .3.205  
RADIOGRAPHIE  INDIRECTE  
RADIOGRAPHIE  dans  l aquel le  l ’ enreg istrement permanent est effectué  après  TRANSFERT  de  
l ’ in formation  obtenue  sur une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE    

Exemples:  Systèmes  de  rad iog raph ie  ass i stée  par ord inateu r (RAO),  systèmes  de  détection  numérique,  
i n tensi fi cateurs  d ’ image.  

201 .3.206  
RADIOSCOPIE  INDIRECTE  
RADIOSCOPIE  dans  l aquel l e  les  images  sont présentées  en  un  emplacement s i tué  à  l ’ extérieur 
du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT ,  après  transfert  de  l ’ i n formation   

201 .3.207  
VERROUILLAGE   
moyen  empêchant l a  m ise  en  marche  ou  l e  fonctionnement conti nu  de  l ’APPAREI L  EM  tan t que  
certa ines  cond i tions  prédéfin ies  ne  sont pas  réun ies   

201 .3.208  
TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  
TEMPS  DE  CHARGE  min imal  pendan t l equel  une  valeur constan te  requ ise  de  l a  GRANDEUR LI EE  

AU  RAYONNEMENT  con trôlée  est  main tenue   

NOTE  Le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est  contrô lé  by un  GENERATEUR RADIOLOG IQUE  MUN I  DE  SYSTEMES  DE  COMMANDE  

AUTOMATIQUE .  

201 .3.209  
SERIOGRAPHIE  
RADIOGRAPHIE  d ans  l aquel l e  l ’ i n formation  est obtenue  et  enreg istrée  dans  une  série  régu l ière  
ou  i rrégu l ière  d ’APPLICATIONS  DE  CHARGE  avec des  PARAMETRES  DE  CHARGE  égaux ou  i négaux 

201 .4 Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su ivante :   

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Paragraphe complémentaire:  

201 .4.3. 1 01  *  Exigences  supplémentai res  relatives  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
  potentiel les  

Des exigences  supplémentai res  re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  poten tie l les  son t 
spéci fiées  dans  les  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 . 1 01  – Références  des  exigences  relatives   
aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel l es  

Exigence  Paragraphe  

Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 04   

Reproductib i l i té  d es  caractéri sti ques  de  sorti e  du  RAYONNEMENT  203. 6. 3. 2  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  203. 6. 5  

Performances  d ’ imageri e  203. 6. 7  

 

201 .4. 1 0 .2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition:  

L’ impédance  i n terne  d ’un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  doi t  être  considérée  comme suffisamment 
basse  pour l e  fonctionnement d ’un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X u ti l i sé  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  
l a  RADIOSCOPIE  s i  l a  va leur de  l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  ne  dépasse  
pas  la  valeur spéci fi ée  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent spéci fier l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  ou  encore  d ’au tres  spéci fications  re lati ves  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

appl icables  à  une  instal l ation .  

NOTE  S i  une  tension  NOMI NALE  est  d éclarée  pour u n  système  d ’a l imentation  sur secteur,  on  suppose  q u ’ i l  n ’ exi ste  
aucune  tensi on  supéri eure  en tre  l ’ un  q uelconque  des  conducteurs  d u  système  ou  en tre  l ’ un  quelconque  de  ces  
conducteurs  et  l a  terre.  

I l  est  considéré  en  prati que  qu ’une  tensi on  a l ternati ve  est  s i nusoïdale  s i  tou te  valeur i nstan tanée  de  l a  forme  
d ’onde  concernée  d i ffère  s imu l tanément  de  l a  va leur i nstantanée  de  l a  forme  d ’onde  i déale  d ’ une  val eur i n férieu re  
ou  égale  à  ± 2  %  de  l a  va l eu r d e  crête  de  l a  forme d ’ onde  i déa le.  

I l  est  considéré  qu ’ un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  tri phasé  présente  une  symétrie  prati que  s ’ i l  fou rn i t  des  tensi ons  
symétri ques  et  produ i t,  en  charge  symétri que,  des  couran ts  symétri ques.  

Les  exi gences  de  l a  présente  norme  se  fondent su r l ’ hypothèse  selon  l aquel l e  l es  systèmes  tri phasés  présentent  
une  confi guration  symétri que  de  l a  TENS ION  RESEAU  par rapport  à  l a  terre.  Les  systèmes  monophasés  peuvent  être  
déri vés  des  systèmes  tri phasés  de  ce  type.  Lorsque  l e  système d ’a l imentation  n ’est  pas  m is  à  l a  terre  au  n i veau  de  
l a  sou rce,  i l  est  supposé  q ue  des  mesures  adéquates  on t  été  m ises  en  œuvre  pou r détecter,  l im i ter et  reméd ier à  
tou te  pertu rbati on  de  symétri e  dans  u n  dél ai  ra i sonnablement  court.  

L ’APPARE I L  A  RAYONNEMENT X est  considéré  comme sati sfai san t aux exigences  de  l a  présente  norme  un iquement  s i  
sa  PU ISSANCE  ELECTRIQUE  NOM INALE  spéci fi ée  peut  être  démontrée  à  une  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  présentan t u ne  val eu r supéri eure  ou  égale  à  l a  RESI STANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  
spéci fi ée  par l e  FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

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

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  (EM )  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl i que.   

201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  ET DES  SYSTEMES EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl i que.  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 83  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

201 .7.2  Marquage  sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2 .7  Pu issance  absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition:  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  spéci fiés  comme étan t I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  
l es  i n formations  ne  peuvent figurer que  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .   

Les  i n formations  re lati ves  à  la  pu issance absorbée doivent être  spéci fiées  en  associan t  

a)  l a  TENSION  RESEAU  assignée  de  l ’APPAREI L  EM  en  vol ts ;  voi r en  7 . 2. 1  et  en  7. 2 . 6  de  l a  
norme générale,  

b)  l e  nombre  de  phases;  voi r en  7 . 2 . 1  et  7 . 2 . 6  de  la  norme générale,  

c)  l a  fréquence,  en  hertz;  voi r en  7. 2 . 1  et  7. 2. 6  de  l a  norme générale,  

d )  l a  valeur maximale  adm issible  pour la  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION ,  
en  ohms;  

e)  l es  caractéristiques  des  DECLENCHEURS  A MAXIMUM  DE  COURANT  requ is  sur l e  RESEAU  

D ’ALIMENTATION .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 1 j )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.2 . 1 5  Condi tions  de  refroid issement  

Addition:  

Si  un  refroid issement est  nécessai re  pour un  fonctionnement en  tou te  sécuri té  de  
l ’APPAREIL  EM  ou  d ’ un  sous-ensemble  de  l ’ apparei l ,  l es  exigences  re lati ves  au  refroid issement 
doivent  être  i nd iquées  dans  l e  DOCUMENT D ’ACCOMPAGNEMENT  e t  spéci fi er,  se lon  l e  cas :  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur dans  l ’a i r ambiant,  i nd iquée  séparément pour chaque  
sous-ensemble  d iss ipan t  p lus  de  1 00  W  et pouvant être  i nsta l l é  séparément lors  de  
l ’ insta l l ation ;  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur dans  l es  systèmes  de  refroid issement à  a i r pu lsé,  l e  
débi t  correspondant et l ’ é l évation  de  température  du  fl ux d ’a i r pu lsé;  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur par l ’ i n terméd ia i re  d ’un  fl u ide  de  refroid issement,  avec,  
pour ce  fl u ide,  l a  gamme de  températures  d ’entrée  autorisée  et l ’ exigence des  va leurs  
m in imales  pour l e  débi t et l a  press ion .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998,  parag raphe  6 . 1 t) .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.2 . 1 01  Limiteur de  faisceau  

Des  LIMITEURS  DE  FAISCEAU  doivent  comporter l es  marquages  su ivan ts:  

– ceux spéci fi és  au  paragraphe 7. 2 . 2  de  l a  norme générale ;  

– l e  numéro de  série  ou  d ’ i den ti fication  i nd ividuel le ;  

– l a  FI LTRATION  TOTALE  en  termes  de  FI LTRATION  DE  QUALITE  EQU IVALENTE  de tous  les  
apparei ls  i nsta l l és  de  façon  permanente  qu i  i n tercepten t l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 1  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.8. 1  Couleurs  des  voyants  l umineux 

Addition:  
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L’ i nd ication  des  états  du  RAYONNEMENT  X  doi t ê tre  exclue  du  paragraphe  7. 8  de  l a  norme  
générale .  Les  paragraphes  203.6 . 4. 2  et  203. 6. 4 . 1 01  doiven t s ’appl i quer à  l a  p lace.  

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9. 1  Général i tés  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t spéci fier l es  procédures  de  contrôle  de  l a  qual i té  
auxquel l es  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  d oi t  procéder sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X.  Ces  
documents  doivent  également spéci fier les  cri tères  d ’acceptation  et l a  fréquence  des  essais .  

En  ou tre,  en  ce  qu i  concerne  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  équ ipés  d ’un  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  numérique  i n tégré,  l es  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT doiven t 
con ten i r:  

–  une  description  du  tra i tement de  l ’ image appl i qué  aux DONNEES  ORIGI NALES  ind iquant l e  
numéro de  révis ion  ou  comment l e  déterm iner et l ’ identi fication  de  la  version ,  l e  cas  
échéant;  

– une  description  du  format de  transfert  des  fich iers  contenant  les  images  acqu ises  avec cet 
apparei l  e t de  tou tes  données  associées  à  ces  images.   

La  performance des  moyens  nécessai res  à  l a  présentation  d ’ images  à  des  fins  de  d iagnostic  
doi t  être  spéci fiée  en  fonction  de  l ’UTI LI SATION  PREVUE .  

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

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l i sation  

201 .7.9.2. 1  Général i tés  

Add i ti on :  

201 .7.9.2. 1 . 1 01  PARAMETRES DE  CHARGE  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doivent  spéci fi er l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  comme su i t.  Les  
combinaisons  et  données  su ivan tes  doivent  être  déclarées:  

a)  Les  valeurs  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  correspondan te  pour l a  RADIOSCOPIE  
e t  l a  RADIOGRAPHIE ,  et  de  la  p lus  forte  i n tensi té  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  q ue  
l ’APPAREIL  EM  peut fourn ir l orsqu ’ i l  fonctionne  à  cette  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  

b)  Les  valeurs  de  l a  p lus  forte  i n tens i té  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  correspondant 
pour l a  RADIOSCOPIE  et  l a  RADIOGRAPHIE ,  et  de  l a  p lus  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  que  
l ’APPAREIL  EM  peut fourn ir l orsqu ’ i l  fonctionne  à  ce  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  

c)  La  combinaison  correspondante  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  pour la  RADIOSCOPIE  e t  l a  
RADIOGRAPHIE ,  et du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  dél i vran t l a  pu issance électrique  la  
p lus  é levée  dans le circuit haute tension  (voi r 203. 4. 1 01 ) .  

d )  La  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  spéci fi ée  comme la  pu issance électri que  constante  la  
p lus  élevée,  exprimée en  ki lowatts,  que  l ’APPAREIL  EM  peu t produ i re/générer,  pour un  
TEMPS  DE  CHARGE  de  0 , 1  s  à  une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  d e  1 00  kV ou ,  s i  ce  rég lage  
n ’est pas  prévu ,  aux valeurs  l es  p lus  proches  (voi r en  203. 4. 1 01 ) .  

La  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  d o i t  être  i nd iquée  avec l a  combinaison  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  /  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  a i ns i  qu ’avec l e  TEMPS  DE  CHARGE .  

e)  En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  i nd iquan t un  PRODUIT  COURANT TEMPS  précalcu lé  ou  
mesuré,  l a  va leur la  pl us  basse  du  PRODUIT COURANT TEMPS  ou  l es  combinaisons  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  fourn issan t l e  PRODUIT COURANT TEMPS  l e  p lus  fa ib le.  
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S i  l a  va leur du  PRODUI T COURANT TEMPS  l e  p l us  fa ib le  dépend  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  ou  de  certa ines  combinaisons  de  valeurs  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  l e  
PRODUIT COURANT TEMPS  l e  p l us  faib le  peut  être  i nd iqué  sous  l a  forme d ’un  tableau  ou  
d ’une  courbe  faisant apparaître  la  re lation .  

f)  Le  TEMPS  MI N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  u ti l i sé  dans  l es  systèmes  de  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  de  l ’APPAREI L  EM .  

S i  l e  TEMPS  M I N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  dépend  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  te ls  que  la  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  et  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  l es  plages  de  ces  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  pour lesquel l es  l e  TEMPS  M IN IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  est  
va lable ,  doivent être  déclarées.  

La  gamme maximale  possible  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t/ou  du  COURANT DANS  LE  

TUBE  RADIOGENE  pendant l es  I RRADIATIONS ,  con trôlées  par l es  SYSTEMES  DE  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION ,  do i t  ê tre  déclarée  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 2  a )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  ENSEMBLE  RADIOGENE  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spécifier le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  maximal  symétrique  
de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X  i n tégré,  déterm iné  selon  l ’ I EC  60806.   

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 2  (d d )  d e  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  équ ipés  d ’ un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  

RADIOLOGIQUE  i n tégré,  l es  instructions d’uti l isation  doivent contenir une description  de la  
manipulation et de la maintenance spécifiques du  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE .  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9 .2. 1 7  APPAREIL EM  émettant  un  rayonnement  

Remplacement:  

Pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent fourn i r l es  
i n formations  spéci fi ées  en  203.5.   

201 .7.9.3  Description  technique  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9.3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

En  complément aux marquages  exigés  au  paragraphe 7. 2  de  la  norme générale ,  l es  
descriptions  techn iques  des  ENSEMBLES  RADIOGENES  i n tégrés  doiven t spéci fier ce  qu i  su i t:  

a)  spéci fication  de  l ’ axe  de  référence pour l a  (ou  les)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  et  l es  
caractéristiques  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE :  

b)  l a( l es)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  par rapport  à  l ’AXE  DE  REFERENCE  spéci fié ;  

c)  l a  pos i tion  du  FOYER et ses  to lérances  par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE ;  

d )  l a  (ou  l es)  VALEUR(S)  NOMINALE(S)  DU  FOYER déterm inées  selon  l ’ I EC  60336  pour l ’AXE  DE  

REFERENCE  spéci fié .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 3  d d )  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

Paragraphe complémentaire:  
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201 .7.9 . 1 01  Déclarations  supplémentai res  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Les  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02  de  l ’Annexe C  spéci fi en t des  exigences  
supplémentai res  re lati ves  aux déclarations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT (qu i  
i ncl uen t l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et l a  description  techn ique).  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’origine électrique des  APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 .8.4  Limitation  de  l a  tension ,  du  courant ou  de  l ’ énerg ie   

201 .8 .4.3  APPAREILS  EM  destinés  à  être  connectés  à  une  source de  pu issance  par 
une  fiche  

Addition:  

201 .8.4.3. 1 01  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  

Les  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  non  fixés  à  demeure  doiven t so i t être  conçus  
de  façon  à  imposer l ’ u ti l i sation  d ’OUTILS  pou r l es  débrancher,  so i t  être  équ ipés  de  
VERROUI LLAGES ,  te ls  que,  chaque  fois  que  l es  capots  de  protection  ou  l es  RACCORDEMENTS  

HAUTE  TENSION  sont reti rés:  

– l ’APPAREI L  EM  so i t  déconnecté  de  son  a l imentation  é lectrique,  et  

– l es  capaci tés  du  ci rcu i t  haute  tens ion  soien t déchargées  dans  le  temps  m in imal  
nécessaire  pour accéder au  ci rcu i t hau te  tens ion ,  et  

– l ’état  déchargé  soi t  main tenu .  

La conformité est vérifiée  par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’Arti cl e  1 5,  poin t  aa)  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.4. 1 01  Limitation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L’APPAREIL  EM  doi t  être  conçu  de  sorte  à  ne  dél i vrer,  dans  l ’UTILISATION  PREVUE ,  à  aucune  
GAINE  EQUIPEE  raccordée,  une  tension  supérieure  à  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  d u  
TUBE  RADIOGENE  en  question  ou  supérieure  à  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  pour 
l aquel l e  l a  GAINE  EQUIPEE  est conçue,   en  prenant cel le  des  deux tensions  qu i  est l a  p lus  
faib le.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  3. 1  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8 .5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION   

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Limi tation  supplémentai re  de tension ,  de  courant ou  d ’énergie  

Des  d isposi ti ons  doivent être  prises  pour empêcher l ’ appari tion  d ’ une  haute  tens ion  
i nacceptable  dans  l a  PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  ou  dans  tou t au tre  ci rcu i t  hau te  tension .  

NOTE  Ceci  peu t  être  réal i sé  par exemple  

– au  moyen  d 'une  couche  d 'en rou lement  ou  d 'un  écran  conducteur raccordé  à  l a  BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTION  
en tre  des  ci rcu i ts  hau te  tens ion  et  basse  tension ;  
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– en  prévoyant un  d i sposi ti f l im i teur d e  tensi on  aux bornes  auxquel l es  l es  d i sposi ti fs  externes  sont  connectés  et  
en tre  l esquel l es  une  tens ion  excessive  pourrai t  apparaître  s i  l e  chem in  externe  devenai t  d i scon ti nu .  

La conformité  est vérifiée par examen des données de conception et de la  construction.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  1 5bb)  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5.4  TENSION  DE  SERVICE  

Addition:  

201 .8.5.4. 1 01  Essai  de  tension  de  tenue du  stator et  du  ci rcu i t  du  stator 

La  tension  d ’essai  employée  pour l ’essai  de  tens ion  de  tenue  du  s tator et de  son  ci rcu i t,  
u ti l i sés  dans  l e  fonctionnement de  l ’ anode  tournante  du  TUBE  RADIOGENE ,  doi t être  fondée  sur 
l a  tens ion  existante  lorsque  la  tens ion  d ’a l imentation  du  stator est retombée à  l a  va leur 
correspondant au  fonctionnement en  rég ime stabi l i sé.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  20. 4  l )  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.6  Mise à  la  terre  de  protection ,  m ise à  l a  terre  fonctionnel le  et  égal isation  des  
potentiels  des  APPAREILS  EM  

201 .8.6.4  Impédance  et courant admissible  

Addition:  

Le  gainage  conducteur fl exib le  n ’est pas  reconnu  comme satisfaisant à  une  exigence  re lati ve  
à  une  CONNEXION  DE  TERRE  DE  PROTECTION  en tre  les  d ispos i ti fs  raccordés  par l e  câble.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.6. 1 01  GAINE  EQUIPEE  

a)  Les  câbles  haute  tension  access ibles ,  connectant l es  GAINES  EQUIPEES  à leur GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  associé,  do ivent comporter un  gainage  conducteur fl exib le,  don t l ’ i so lement 
l iné ique  ne  dépasse  pas  1  Ω  m -1 ,  et être  recouverts  d ’ un  matériau  non  conducteur 
assurant l a  protection  du  ga inage  con tre  les  dommages  mécan iques.  Le  gainage  doi t  ê tre  
connecté  à  l ’ENVELOPPE  conductrice  du  GENERATEUR RADIOLOGIQUE .  

La  conformité est vérifiée  par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  poin t  aa)  d e  l ’Arti cl e  1 6  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

b)  Dans  tous  l es  cas,  i l  d oi t  y avoi r une  con tinu i té  é lectri que  en tre  l e  gainage  du  câble  haute  
tens ion  monté  et l es  PARTIES  METALLIQUES  ACCESSIBLES  de  ses  embases  réceptacles  sur l a  
GAINE  EQUIPEE .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’Arti cl e  1 6 ,  poin t  cc)  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8 .7.3  *Valeurs  admissibles  

Le point c)  est modifié comme suit:  
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En  ce qui  concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT  X MOBILES et les APPAREILS A RAYONNEMENT  X 
TRANSPORTABLES,  le  COURANT DE  CONTACT en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  ne  doi t  pas  
dépasser 2  mA.  

Le  point d)  est remplacé par le  texte  suivant:  

En  ce qui  concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT  X MOBILES et les APPAREILS A RAYONNEMENT  X 
TRANSPORTABLES,  les valeurs admissibles du  COURANT DE  FU I TE  A LA TERRE  son t 2 , 5  mA en  
CONDITION  NORMALE  e t  5  mA en  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT .  En  ce  qu i  concerne  les  
APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l a  va leur adm issib le  du  COURANT DE  FU ITE  A LA 

TERRE  est  égale  à  1 0  mA en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT.  

Le point e)  est modifié comme suit:  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREILS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  comprenan t des  
GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l a  va leur adm issib le  du  COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  est égale  
à  20  mA en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT .   

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  1 9. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.8.3  Tension  de  tenue  

Modification à  l’essai de conformité du circuit haute tension:  

Le circuit haute tension de l’APPAREIL  EM est soumis à  essai en appliquant une tension 
inférieure ou égale à  la  moitié de la  tension d’essai,  puis la  tension d’essai est 
progressivement augmentée sur une période de 10 s pour atteindre sa  pleine valeur,  qui est 
maintenue pendant 3 min  pour la  RADIOGRAPHIE  et 15 min  pour la  RADIOSCOPIE.  

A jout par rapport aux conditions d’essai du circuit haute tension:  

L’essai du circuit haute tension doit être effectué sans GAINE EQUIPEE  raccordée et avec une 
tension  d’essai égale  à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  de l’APPAREIL  EM.  

Si l’APPAREIL  EM peut être soumis à  essai uniquement avec la  GAINE EQUIPEE  raccordée et si le  
TUBE RADIOGENE  ne permet pas à  l’APPAREIL  EM d’être soumis à  essai avec une tension d’essai 
égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE,  la  tension d’essai peut être inférieure,  
mais pas inférieure à  1 , 1  fois cette tension.  

En ce qui concerne les APPAREILS  EM dans lesquels la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  
définie pour la  RADIOSCOPIE  ne dépasse pas une valeur égale à  80 % de celle définie pour la  
RADIOGRAPHIE,  la  tension d’essai appliquée au circuit haute tension doit être déterminée en  
référence à  la  valeur définie pour la  RADIOGRAPHIE,  et l’essai doit être effectué dans ce mode 
uniquement.  

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

Au cours de l’essai de tension de tenue,  il convient de maintenir la  tension d’essai dans le  
circuit haute tension à  une valeur aussi proche que possible de 100 %.  En outre,  la  tension  
d’essai ne doit pas figurer en dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur 
requise.  

Au  cours  de  l ’essai  de  tens ion  de  tenue,  l es  l égères  décharges  en  couronne se  produ isan t 
dans  le  ci rcu i t hau te  tension  ne  doivent pas  être  prises  en  compte  s i  e l les  cessent l orsque  la  
tens ion  d ’essai  est abaissée  à  une  valeur égale  à  1 1 0  %  de  la  tens ion  de  référence de  l a  
cond i ti on  d ’essai .   
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Addition:  

aa)  Les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de  ceux-ci,  intégrés avec une  
GAINE  EQU IPEE  doivent être soumis aux essais,  en  chargeant le TUBE RADIOGENE  de  façon 
appropriée.  

bb)  Si dans les générateurs  RADIOLOGIQUES,  il n’est pas possible de régler séparément le  
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE,  la  durée de l’essai de tension de tenue doit être 
réduite de sorte que la  CHARGE DU TUBE RADIOGENE  admissible à  la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE  augmentée ne soit pas dépassée.  

cc)  Si le  circuit haute tension n’est pas accessible  pour le  mesurage de la  tension d’essai 
appliquée,  il convient d’effectuer des mesures appropriées pour garantir que les valeurs 
sont maintenues aussi proches que possible de 100 %,  et qu’elles ne figurent pas en  
dehors de la  plage comprise entre 100 %  et 105 %  de la  valeur requise.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  des  paragraphes  20. 3  e t  20. 4  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS  MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et des  
SYSTEMES  EM  

L’Article  9  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :   

201 .9.2  DANGERS  MECAN IQUES  associés  aux parties  en  mouvement     

201 .9.2 .2   ZONE  DE  PIÉGEAGE  

201 .9.2 .2.4  BARRIERES  et  autres  mesures  de  protection  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

201 .9 .2 .2.4.4  Au tres  mesures  de  protection  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

Addition:  

201 .9.2 .2.4.4. 1 01  Protection  contre  les  col l is ions   

Si  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X est équ ipé  de  d isposi ti fs  an ti -col l is ion ,  l es  instructions  
d ’u ti l i sation  doivent décri re  ces  d ispos i ti fs.  De  p l us,  l es  mesures  prévues  pour empêcher toute  
i n terruption  i nu ti l e  et  assurer l e  dérou lement conti nu  d ’ une  procédure  doivent être  décri tes.   

Un  moyen  doi t  être  prévu  ou  des  m ises  en  garde  doiven t fi gurer dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  afi n  d ’évi ter l e  ri sque  de  dommages  corporels  susceptib les  d ’être  
occasionnés  par une  col l is ion  en tre  l es  parties  motorisées  de  l ’APPAREIL  EM  et d ’au tres  
é lémen ts  fixes  ou  en  mouvement pouvant se  trouver à  proxim i té.  

La conformité  est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .9.2 .2.5  Activation  continue  

Amendement:  

Le  mouvement de  l ’APPAREI L  EM  ou  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  susceptib le  d ’occasionner 
des  dommages  corporels  au  PATIENT  ou  à  l ’OPERATEUR  en  UTILISATION  NORMALE  d o i t  exiger 
l ’ i n tervention  permanente  de  l ’OPERATEUR.  

Les  mouvements  motori sés  de  l ’APPAREI L  EM  ou  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  q u i  pourraient  
écraser le  PATIENT ou  l ’OPERATEUR  ou  l u i  occas ionner des  dommages  corporels,  et dont l ’arrêt,  
par action  de  l ’OPERATEUR,  sur une  commande  d ’arrêt d ’urgence,  ne  peut pas  garan ti r que  des  
dommages  corporels  soien t évi tés,  doivent être  possib les  un iquement par l ’ actionnement 
manuel  con tinu  de  deux i n terrupteurs  par l ’OPERATEUR.  Chaque  i n terrupteur doi t  ê tre  capable  
d ’ i n terrompre  de  façon  indépendante  l e  mouvement.  
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Les  deux i n terrupteurs  peuvent être  actionnés  par un  organe  de  commande  un ique  et un  
i n terrupteur peu t se  trouver dans  un  ci rcu i t  commun  à  tous  les  mouvements.  

Ces  i n terrupteurs  doiven t se  trouver à  un  endroi t  d ’où  un  dommage poss ib le  au  PATIENT  peu t 
être  observé  par l ’OPERATEUR.  Au  moins  un  j eu  d ’ i n terrupteurs  doi t ê tre  l ocal isé  de  man ière  à  
nécess i ter l a  présence  de  l ’OPERATEUR  près  du  PATIENT  afin  d ’observer les  parties  en  
mouvement de  l ’APPAREI L  EM .  

I l  n ’est pas  requ is  que  l es  mouvements  motorisés  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  susceptib les  
d ’occasionner i nd i rectement des  dommages  corporels ,  te l  qu ’un  mouvement d ’angu lation  de  
l a  table  pouvant fa i re  tomber le  PATIENT,  soient  commandés  par deux i n terrupteurs.  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  conçus  pour être  au tomatiquement enclenchés  ou  
préposi ti onnés,  une  commande à  action  con ti nue,  qu i  arrête  l es  mouvements  mécan iques  
quand  e l le  est re lâchée,  doi t être  d isposée à  un  end roi t où  l es  mouvements  peuvent être  
observés.  S i  l a  sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’au tres  moyens  et s i  ce la  est j usti fi é  dans  l e  
DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES ,  u n  actionnement con tinu  n ’est  pas  exigé.  

Le  FABRICANT doi t i denti fier par l a  GESTION  DES  RISQUES  l es  mouvements  motorisés  
susceptib les  de  provoquer l a  SITUATION  DANGEREUSE .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels.  

201 .9.2 .2.6  Vi tesse  du  (ou  des)  mouvement(s)   

Addition:  

Le  dépassement de  course  d ’ un  te l  mouvement,  i n tervenant après  l ’ actionnement d ’ une  
commande pour le  stopper,  ne  doi t pas  dépasser 1 0  mm  en  UTILISATION  NORMALE .  S i  l a  
sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’au tres  moyens  et s i  ce la  est j usti fi é  dans  l e  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  l e  dépassement de  course  peu t être  supérieur à  1 0  mm .  

Sauf pour l es  APPAREILS  EM  MOBILES ,  l orsque  l e  mouvement d ’ un  APPAREI L  EM  motorisé  en  
vers  l e  PATIENT  est  à  moins  de  300  mm  du  dessus  de  l a  tab le  du  PATIENT ,  ou  de  1 00  mm  du  
côté  de  l a  table,  i l  convient que  l a  vi tesse  soi t l im i tée  à  l a  moi tié  de  la  vi tesse  maximale.  S i  l a  
sécuri té  peut être  obtenue  par d ’autres  moyens  et s i  ce la  est j usti fié  dans  l e  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  l a  l im i tation  de  vi tesses  n ’est pas  exigée.  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels,  ainsi que par des mesures.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 4  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.2 .3  Autres  DANGERS MECANIQUES  associés  aux parties  en  mouvement   

201 .9 .2 .3. 1  Mouvement non  dési ré  

Addition:  

I l  d oi t ê tre  prévu  un  moyen  permettan t de  rédu i re  l e  pl us  poss ib le  l a  possibi l i té  de  m ise  en  
mouvement i nvolonta ire  en  UTI LI SATION  NORMALE  et  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ,  l orsque  
cette  m ise  en  mouvement peu t causer des  dommages  corporels  au  PATIENT  ou  à  l ’OPERATEUR .  
Ce  qu i  su i t  doi t être  appl i qué:  

a)  Lorsqu ’une  défai l l ance,  te ls  que  des  contacts  de  re la is  soudés,  risque  de  provoquer une  
m ise  en  mouvement i ncontrôlée,  des  commandes  redondantes  ou  d ’au tres  protections  de  
ce  type  doiven t être  m ises  en  p lace.  La  défa i l l ance  de  l ’ une  des  commandes  redondantes  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 91  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

doi t ê tre  s i gnalée  à  l ’OPERATEUR,  so i t  d i rectement,  so i t  par l e  b ia is  d ’un  essai  effectué  
conformément aux i nstructions  d ’u ti l i sation .  

b)  Les  é léments  de  commutation  ne  doiven t pas  être  branchés  sur la  face  re l iée  à  la  terre  
d ’un  ci rcu i t  de  commande de  m ise  en  mouvement.  

La conformité  est vérifiée par examen du schéma de circuit,  examen visuel et essais 
fonctionnels.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 2  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE  ou  l es  parties  des  
APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  ce qu i  su i t doi t être  appl iqué:  

Lorsque  le  p l acement ou  l e  mouvement d ’un  objet ou  du  PATIENT  con tre  une  commande  de  
mouvement ri sque  d ’actionner l es  deux commutateurs,  un  i n terrupteur permettant de  
désactiver l es  commandes  de  mouvement doi t  être  i nsta l lé.  

NOTE  Cet i n terrupteu r peu t se  trouver dans  l a  sal l e  d ’ examen  et  pas  nécessai rement  sur l e  côté  de  l a  tabl e.  I l  
peu t  s ’ avérer u ti l e  pour l ’OPERATEUR  q ue  l ’ i n terrupteur d ’arrêt  des  commandes  de  mouvement  soi t  p l acé  à  proxim i té  
de  l ’ i n terrupteu r d ’ arrêt  de  l ’ I RRADIATION .  

Le  fonctionnement en  soi  de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  mouvement ne  doi t pas  
permettre  l e  déclenchement d ’ un  mouvement.  

Un  témoin  s ignalan t l ’état  de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt  des  commandes  de  mouvement doi t  se  
trouver à  l ’ emplacement de  travai l  de  l ’OPERATEUR.   

L ’emplacement,  l a  fonction  et l e  fonctionnement de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  
mouvement doiven t être  décri ts  dans  les  instructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  mouvement doi t  être  d isti nct de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt 
de  l ’ I RRADIATION .  

I l  convient que  l ’ i n terrupteur soi t  faci lement accessible  pour l ’OPERATEUR  e t  que  sa  conception  
rédu ise  au  m in imum  le  ri sque  d ’actionnement acciden tel .  

Les  configurations  doivent être  prises  en  compte  dans  l e  PROCESSUS  D ’ I NGENIERIE  D ’APTITUDE  

A L ’UTI LISATION .  

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation et du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

201 .9.2 .3. 1 . 1 01  Mouvement involontai re  pendant l ’ instal l ation/le  retrai t  du  PATIENT   

Un  moyen  doi t  être  prévu  pour empêcher un  mouvement i nvolon tai re  de  l ’APPAREIL  EM  ou   
parties  de  l ’APPAREI L  EM  pendant l ’ i nsta l lation  et l e  retrai t du  PATIENT,  susceptib le  de  causer 
des  dommages  corporels  au  PATIENT ou  à  l ’OPERATEUR.  

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel tenant compte du poids NOMINAL  maximal 
du PATIENT.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.2 .3. 1 01  Lim itation  de  l a  pression  et  de  l a  force   

La  press ion  ou  l a  force  qu ’ i l  est perm is  d ’appl i quer au  PATIENT  à  des  fins  de  d iagnostic,  
do ivent être  anal ysées  en  fonction  de  l a  partie  du  corps  pouvant entrer en  con tact avec 
l ’APPAREIL  EM ,  des  règ les  d ’appl ication  et d u  risque  de  dommages  corporels.  D ’une  man ière  
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générale,  i l  convient de  l im i ter l a  press ion  exercée  sur l e  PATIENT  à  70  kPa  au  maximum  et l a  
force,  à  200  N .  

NOTE  Des  l im i tes  supérieures,  appl i cabl es  aux DI SPOSI TI FS  DE  COMPRESSION ,  peuvent  être  au tori sées  selon  l a  
rég lementation  du  pays.  

Pour l es  mouvements  de  compress ion  motorisés,  i l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t de  
l im i ter l a  force  exercée  sur l e  PATIENT ,  en  fonction  des  valeurs  i nd iquées  dans  les  i nstructions  
d ’u ti l i sation .  

La conformité est vérifiée par examen visuel,  essai fonctionnel,  mesurage et par examen des 
instructions d’utilisation.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.2 .3. 1 02  VERROUILLAGE  des  mouvements  des  DISPOSITIFS  DE  COMPRESSION  

Lorsqu ’une  force  de  compress ion  est exercée su r l e  PATIENT et que  l es  mouvements  ne  son t 
pas  d i rectement commandés  par un  OPERATEUR  à  proxim i té  du  PATIENT ,  l es  mouvements,  
susceptib les  d ’être  dangereux pour le  PATIENT  e t  qu i  ne  sont pas  nécessaires  à  l ’ examen,  
doivent être  verrou i l lés .  S i  u ne  désactivation  de  ce  VERROUILLAGE  s ’avère  nécessai re  pour 
l ’examen  en  cours,  cette  désactivation  peu t se  fai re  par l ’ in terméd iai re  d ’une  commande  
déd iée.  Une  ind ication  vi suel l e  doi t ê tre  fou rn ie  à  l ’OPERATEUR  tan t que  l e  VERROUI LLAGE  est  
désactivé.  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent comporter une  men tion  avertissant  l ’OPERATEUR  des  
risques  possib les  l i és  à  l a  désactivation  du  VERROUI LLAGE .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .9.2 .4  Dispositi fs  d ’ arrêt d ’u rgence  

Addition:  

201 .9.2 .4. 1 01  Commandes   

Tous  l es  mouvements  motorisés  susceptib les  d ’ occasionner des  dommages  corporels  doiven t  
être  re l iés  à  une  commande d ’arrêt d ’ urgence.  En  cas  d ’arrêt d ’urgence,  i l  doi t être  prévu  un  
moyen  permettant l ’ accès  et le  retrai t du  PATIENT  pendant que  l ’APPAREI L  EM  est neutral isé.  S i  
l a  sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’autres  moyens  et s i  ce la  est j usti fié  dans  le  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  une  commande  d ’arrêt  d ’ urgence n ’est pas  exigée.  

Lorsqu ’en  UTI LI SATION  NORMALE ,  une  partie  de  l ’APPAREI L  EM  motorisée  est desti née  à  ou  
susceptib le  d ’en trer en  con tact avec l e  PATIENT ,  et l orsque  ce la  convien t à  l ’ appl ication  
prévue,  i l  do i t  ê tre  prévu  un  moyen  permettant de  détecter l e  contact avec l e  PATIENT  e t  
d ’arrêter l e  mouvement s i  l e  contact  risque  de  l e  b l esser.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION 
DES RISQUES.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 1  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes  de  support    

201 .9 .8.3.3  Forces  dynamiques  dues  à  la  charge des  personnes  

Addition:  

NOTE  La  masse  est  accélérée  su r 1 50  mm ,  pu i s  décél ère  pendant l a  compression  de  l a  mousse  su r 60  mm ,  ce  
qu i  génère  une  force  équ i valen t  à  2  à  3  fo i s  à  l a  charge  de  fonctionnement en  sécu ri té.  
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Lorsqu ’une  anal yse  mécan ique  prouve  que  l ’ essai  de  charge  consécu ti f produ i t des  valeurs  
p lus  é levées  que  l ’ essai  de  charge  dynam ique  spéci fi é  dans  l a  norme générale,  i l  est  poss ible  
de  renoncer à  appl iquer l ’ essai  de  charge  dynam ique  fondé  sur l a  GESTION  DES  RISQUES .  

Avant de réaliser cet essai,  le  système de support/suspension PATIENT est placé 
horizontalement,  dans sa  position  la  plus défavorable  en  UTILISATION NORMALE.  

Pour la  zone de  support/suspension sur laquelle  un  PATIENT ou un OPERATEUR  peut s’asseoir,  
des multiples de masse adéquats (tels que définis à  la  Figure 33 de la  norme générale) ,  
équivalents à  la  CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE  représentant le  PATIENT ou 
l’OPERATEUR,  tels que définis dans les instructions d’utilisation,  sont appliqués sur la  zone 
pendant au moins une minute.  Toute perte de fonction ou de dommage structurel qui pourrait 
donner lieu à  un  RISQUE  inacceptable  constitue une défaillance.  

201 .9 .8.4  Systèmes avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8 .4. 1 01  D ISPOSITIF  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  qu i  sont paral l è les  à  d ’au tres  cordes,  chaînes  ou  courroies  
peuvent être  cons idérées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  l orsqu ’e l l es  ne  sont 
pas  en  charge  au  cours  d ’ une  UTILISATION  NORMALE .  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  u ti l i sées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  
do ivent être  access ibles  pour effectuer une  véri fication  et l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT 

doivent  fourn ir des  i nstructions  appropriées  concernan t cette  véri fication .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  28. 1 05  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8. 1 01  Dispositi fs  d ’ absorption  des  chocs  

Un  d ispos i ti f d ’amortissement approprié  doi t  être  prévu  pour les  cas  où  une  UTI LI SATION  

NORMALE  i ndu i t  de  fortes  charges  dynam iques,  par exemple  au  cours  d ’une  accélération  ou  
d ’une  décélération  rapide.  

La  conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe   28. 1 03  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  norme  générale  fai t  référence  à  l a  norme  col l atéral e  I EC 60601 -1 -3,  qu i  est  tra i tée  à  l ’Arti cl e  203  du  
présent  document.  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et les  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

Paragraphes complémentaires:  
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201 .1 1 . 1 01  Protection  contre  les  températures  excessives  des  GAINES  EQUIPEES  

Lorsque  certa ines  SURFACES  ACCESSIBLES  non  protégées  des  GAINES  EQUIPEES  peuvent  
atte indre  des  températures  é levées,  i l  d oi t être  prévu  un  moyen  permettan t d ’empêcher l e  
con tact avec ces  surfaces  dans  toutes  l es  appl ications  prévues  en  rapport avec une  
UTILISATION  NORMALE .  

NOTE  Des  exemples  de  moyens  de  ce  type  son t  l es  couvercles ,  l es  poignées  de  manuten tion ,  etc.   

I l  convient de  prendre  des  mesures  pour évi ter tout con tact involon ta ire.  Dans  ce  type  de  cas,  
l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spéci fi er l es  températures  des  SURFACES  ACCESSIBLES  
escomptées  en  UTILISATION  NORMALE ;  voi r l es  Tableaux 22  à  24  de  l a  norme générale .  

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  

201 .1 1 . 1 02  Protection  contre  les  températures  excessives  des  LIM ITEURS  DE  FAISCEAU  

Les  LIMITEURS  DE  FAISCEAU  i ncorporant un  i nd icateur de  CHAMP LUMINEUX  d o ivent être  équ ipés  
de  l ’ un  des  d ispos i ti fs  su ivants  permettant de  rédu i re  l ’é l évation  de  température  poss ib le  
l orsque  la  l ampe  reste  sous  tension  pendant que  l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU  est  recouvert par 
des  rideaux ou  tou t au tre  matériau  rédu isan t l a  d issipation  de  chaleur normale:  

a)  un  COUPE-CIRCUIT THERMIQUE  empêchant l a  l ampe de  fonctionner s i  l a  température  
maximale  au torisée,  se lon  l e  paragraphe  1 1 . 1 . 1  de  l a  norme générale ,  de  toute  SURFACE  
ACCESSIBLE  d u  LIMITEUR DE  FAISCEAU  est  dépassée;  

b)  un  d ispos i ti f de  l im i tation  de  l a  durée  empêchant l a  l ampe de  fonctionner au-delà  d ’une  
période  de  2  m in  su ivant sa  m ise  en  service  l a  p l us  récente  par l ’OPERATEUR;  

c)  une  mention  fi gurant  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  détai l lan t l ’ i n terrupteur de  
l im i tation  de  l a  durée  desti né  à  être  connecté  de  l ’extérieur et à  rempl i r la  fonction  décri te  
au  poin t  b)  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes et des  instruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  risques  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  Conformément au  paragraphe  1 2 . 4. 5  de  l a  norme  général e,  l es  aspects  l i és  aux doses,  en  rapport  avec  
cette  question ,  son t  tra i tés  en  203. 6. 4 . 3  d u  présent document.  

201 . 1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de défaut 

L’Article  1 3  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L’Article  1 4  de  l a  norme générale  s ’appl i que .  

201 . 1 5  Construction  de l ’APPAREIL  EM  

L’Article  1 5  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  
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201 . 1 6  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 6  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  et des  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 7  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  tro i s ième  éd i ti on  de  l ’ I EC 60601 -1 -2  a  été  l égèrement  mod i fi ée,  afi n  de  combler l es  i nsuffi sances  de  l a  
deuxième éd i ti on  re l ati ves  aux apparei l s  d ’ imagerie.  

202  Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences  et essais  

L’ I EC  60601 -1 -2 : 2007  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivantes.  

Addition:  

202.1 01  Essais  d ’ immuni té  des  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Le  FABRICANT  peu t rédu i re  l es  exigences  d ’essai  appl icables  aux exigences  supplémentai res  
re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentie l l es  énumérées  au  Tableau  201 . 1 01  à  un  
n iveau  prati que  au  moyen  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

Lorsqu ’ i l  sé lectionne  les  exigences  à  soumettre  à  essai ,  l e  FABRICANT  est tenu  de  prendre  en  
compte  la  sens ib i l i té  à  l ’ environnement CEM,  l a  probabi l i té  de  l ’ état  et de  l a  gravi té  l iés  à  l a  
CEM,  la  probabi l i té  et la  con tribu tion  à  un  RISQUE  i nacceptable  au  moyen  du  PROCESSUS  DE  

GESTION  DES  RISQUES .  

La  précis ion  des  i nstruments  d ’essai  u ti l i sés  pour évaluer l ’ immun i té  des  APPAREILS  EM  ne  doi t  
pas  être  affectée  par les  cond i ti ons  é lectromagnétiques  de  l ’ essai .  

L ’ i nstrument d ’essai  ne  doi t  pas  i n fl uer sur l ’ immun i té  des  APPAREI LS  EM .  

Seu les  des  mesures  non  i nvasives  doivent  être  réa l isées.  

L ’APPAREIL  EM  soum is  à  essai  ne  doi t  pas  être  mod i fié  pour réa l iser cet essai  d ’ immun i té.  

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

203  Radioprotection  dans  les  apparei ls  à  rayonnement X de d iagnostic 

L’ I EC  60601 -1 -3: 2008  et  l ’ I EC  60601 -1 -3: 2008/AMD1 : 201 3  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  
su ivantes:  

203.4 Exigences  générales  

203.4. 1  Déclaration  de  conformité  

Remplacement:  

Si  l a  conform i té  d ’un  APPAREI L  EM  ou  d ’un  sous-ensemble  avec les  exigences  de  l a  présente  
norme doi t  être  déclarée,  cette  déclaration  doi t prendre  l a  forme su ivan te:  

APPAREI L  A RAYONNEMENT  X u ti l i sé  pour l a  RADIOGRAPHIE  et/ou  l a  RADIOSCOPI E   . . .  ++)  I EC 60601 -
2-54:2009  
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++)  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE   

Paragraphe complémentaire:  

203.4.1 01  Cond itions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4. 1 01 . 1  Pu issance  électrique  

La pu issance é lectri que  dans  l e  ci rcu i t hau te  tension ,  mentionnée dans  l a  présen te  norme  
particu l i ère  au  paragraphe  201 . 7. 9 . 2 . 1 . 1 01 ,  aux poin ts  c)  et  d ) ,  est ca lcu lée  selon  l a  formu le  
su ivante:  

P  =  f U  I  

Où  

– P est l a  pu issance  électri que;  

– f est  l e  facteur dépendan t de  la  forme d ’onde  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  sé lectionné  
comme su i t  et  égal  à  

a)  0, 95  pour l es  APPAREILS  EM  comprenant un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A S I X CRETES ,  ou  

b)  1 , 00  pour l es  APPAREI LS  EM  comprenan t un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DOUZE  CRETES  
ou  un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE ;  ou  

c)  pour l es  au tres  APPAREI LS  EM ,  l a  va leur la  p lus  appropriée,  chois ie  en  fonction  de  la  
forme d ’onde  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  avec i nd ication  de  l a  va leur chois ie;  

– U  est la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ;  

– I  est  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  

203.4.1 01 .2  TAUX D ’OSCILLATION  dans  les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES  A TENSION  
CONSTANTE  

Le  TAUX D ’OSCILLATION  de  l a  tens ion  de  sortie  d ’un  APPAREIL  EM  mun i  d ’un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE  ne  doi t  pas  dépasser 4  %.  

NOTE  1  Voi r aussi  l e  parag raphe  7. 2  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  Ces  exi gences  sont  adaptées  d u  paragraphe  2 . 1 01 . 2  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .3  TEMPS DE  CHARGE  

Le  TEMPS  DE  CHARGE  est  mesuré  comme l ’ i n terval l e  de  temps  en tre:  

– l e  moment où  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  a tte in t  pour l a  prem ière  fois  une  va leur éga le  à  
75  %  de  sa  valeur de  crête;  et   

– l e  moment où  e l le  retombe finalement en  dessous  de  cette  même valeur.  

Pour l es  APPAREI LS  EM  dans  lesquels  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est contrôlée  par 
commutation  é lectron ique  de  l a  HAUTE  TENSION  au  moyen  d 'une  gri l le  con tenue  dans  un  tube  
é lectron ique  ou  dans  l e  TUBE  RADIOGENE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  peu t être  déterm iné  comme 
l ' i n terval l e  de  temps  entre  le  moment où  l ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  envoie  l e  s i gnal  de  débu t de  
l ' I RRADIATION  e t  l e  moment où  i l  envoie  le  s ignal  de  fin  de  l ' I RRADIATION.  

Pour l es  APPAREI LS  EM  dans  l esquels  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est con trôlée  par 
commutation  simu l tanée  dans  l es  ci rcu i ts  primai res,  à  l a  fois  du  ci rcu i t hau te  tens ion  et de  
l 'a l imentation  du  chauffage  fi l ament du  TUBE  RADIOGENE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  do i t  être  
déterm iné  comme l ' i n terval le  de  temps  entre  l e  moment où  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  

RADIOGENE  d épasse  pour l a  prem ière  fo is  25  %  de  sa  va leur maximum  et  l e  moment où  i l  
retombe  fi nalement en  dessous  de  cette  même valeur.  

NOTE  1  Voi r aussi  l a  d éfi n i ti on  3 . 37  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008.  
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NOTE  2  Ces  exi gences  son t adaptées  d u  paragraphe  2 . 1 01 . 4  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .4  TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Le  TEMPS  M IN IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  est déterm iné  selon  l e  203.6. 5. 1 01  comme le  TEMPS  

DE  CHARGE  m in imal :  

– pour l ’APPLICATION  D ’UNE CHARGE  durant laquel le la  valeur moyenne du  KERMA  DANS  L'AIR  atteinte 
ne d iffère pas de plus de 20 % de  celu i  atte in t pour un  TEMPS  D ' I RRADIATION  au  moins  50  fois  
supérieur,  mesuré  conformément à  203. 6. 3. 2 . 1 03  et  

– non  i n férieur au  p l us  court  TEMPS  DE  CHARGE  pour l equel  l es  exigences  de  constance en  
203.6.3 . 2. 1 02  c)  2)  et l es  exigences  de  reproductib i l i té  en  203. 6. 3. 2 . 1 02d )  son t satisfai tes.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  50. 1 04. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.5  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition:  

203.5.2 .4.5. 1 01  Informations  dosimétriques  relatives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  
spécifiés  pour la  RADIOSCOPIE  et/ou  l a  SERIOGRAPHIE  

a)  N iveaux de  dose  à  l a  peau  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t atti rer l ’ atten tion  sur l es  RISQUES  d e  réaction  ti ssu la i re  
l iés  aux n i veaux de  dose  à  la  peau  dans  l e  cadre  de  l ’UTILISATION  PREVUE ,  en  cas  d ’exposi tion  
répétée  ou  prolongée.  L’effet des  d i vers  rég lages  poss ib les  en  RADIOSCOPIE  et RADIOGRAPHIE  

sur l a  QUALITE  DE  RAYONNEMENT ,  l e  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  ou  le  DEBIT DE  KERMA DANS  

L 'AIR DE  REFERENCE  dél i vrés  doi t être  décri t.  

La conformité  est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

b)  Rég lages  possib les  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doiven t i nd iquer l es  configurations  possib les  fourn ies  par l e  
FABRICANT ,  te l l es  que  les  MODES  DE  FONCTIONNEMENT,  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  d ’au tres  
paramètres  de  fonctionnement ayan t une  incidence sur l a  QUALITE  DE  RAYONNEMENT ou  l a  
va leur appl icable  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  dans  le  cadre  de  l ’UTILISATION  

PREVUE .  Lorsque  ces  i n formations  s ’appl i quen t,  e l l es  doivent  comprendre:  

1 )  l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT en  RADIOSCOPIE,  désignés  par exemple  résolu tion  
«normale» ,  « faib le» ,  «élevée»  ou  «mode dose»  normal ,  faib le  ou  élevé;  

2)  l es  rég lages  pour un  MODE  DE  FONCTIONNEMENT  type,  te l  que  décri t en  1 ) ,  mentionnant l es  
valeurs  par défau t et  les  gammes  poss ib les  des  facteurs  variables  une  fois  le  MODE  DE  

FONCTIONNEMENT  chois i ;  

3)  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et au tres  paramètres  de  fonctionnement en  RADIOSCOPIE  

dél i vrant l e  DEBIT DE  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  l e  p l us  é levé  poss ib le ;  

4)  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et au tres  paramètres  de  fonctionnement en  RADIOGRAPHIE  

dél i vrant l e  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  par image  l e  p lus  é levé  poss ible;  

5)  l es  rég lages  de  la  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  correspondant aux valeurs  
m in imale  et type  du  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  ou  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L 'AIR DE  

REFERENCE .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.   

c)  *  données  de  RAYONNEMENT  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent spéci fier,  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT et l es  
ensembles  de  valeurs  décri ts  selon  l es  rég lages  en  b)  ci -dessus,  l es  va leurs  représentati ves  
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du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE ,  su r l a  base  de  mesures  effectuées  selon  l a  
méthode décri te  en  203. 5. 2. 4 .5. 1 02.  

De  p lus,  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spéci fier,  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT et 
l es  ensembles  de  valeurs  décri ts  selon  les  rég lages  en  b)  1 )  et  b)  2)  du  présent article,  l es  
valeurs  représentati ves  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE ,  sur l a  base  de  mesures  
effectuées  selon  l a  méthode décri te  en  203.5. 2. 4. 5. 1 02,  et s i  ces  valeu rs  son t a j ustables  par 
l ’OPERATEUR dans  l e  MODE  DE  FONCTIONNEMENT en  question ,  pour deux rég lages  des  
paramètres  su ivan ts:  

– l es  FI LTRES  ADDITIONNELS  sélectionnables ;  

– l a  DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE ;  

– La  fréquence de  répéti tion  des  impu ls ions  du  RAYONNEMENT X.  

Des  i n formations  doivent être  fourn ies  sur l es  configurations  de  l ’APPAREIL  EM  et l es  
géométries  d ’essai  u ti l i sables  dans  l e  mode  opératoi re  décri t  en  203.5. 2. 4 . 5. 1 02  pour véri fi er 
l es  valeurs  i nd iquées.  B ien  qu ’ i l  so i t exigé  de  fourn ir des  ind ications  permettan t de  procéder à  
une  véri fication  par mesurage selon  203. 5.2 .4 . 5. 1 02 ,  l es  va leurs  déclarées  peuvent être  
déterm inées  à  l ’ orig ine  par d ’au tres  méthodes,  i ncl uan t l e  ca lcu l ,  produ isan t des  valeurs  
conformes,  soum ises  aux to lérances  au torisées,  l orsque  l a  véri fication  est effectuée  selon  l a  
méthode en  203.5.2 . 4. 5. 1 02.  

Les  valeurs  mesurées  ne  doiven t pas  s ’écarter des  va leurs  i nd iquées  de  p lus  de  50  % .  

NOTE  Les  valeurs  mesurées  doi vent  être  comparées  aux va leu rs  déclarées  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sati on .  Par 
conséquent,  u n  écart  de  50%  est  approprié.  

La conformité  est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  Les valeurs spécifiées pour le (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE  et les 
déclarations concernant la  variation  de ces valeurs sont vérifiées à  l’aide de la  méthode 
décrite  en  203. 5. 2. 4. 5. 102,  en  utilisant des configurations et les géométries d’essai décrites 
dans les instructions d’utilisation.  

d )  *  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent décri re  l ’ emplacement du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT,  te l  q ue  spéci fié  pour l e  type  d ’APPAREI L  DE  RADIOSCOPIE :   

Le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  se  s i tue:  

– à  1  cm  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  l ’ENSEMBLE  

RADIOGENE  étan t s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT ;  

– à  30  cm  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  l ’ENSEMBLE  

RADIOGENE  étan t s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATI ENT ;  

– à  1 5  cm  de  l ’ I SOCENTRE  d ans  la  d i rection  du  FOYER  d ans  le  cas  des  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT  X  à  arceau  ou   

•  dans  le  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  à  arceau  sans  I SOCENTRE ,  sur un  poin t le  
l ong  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X défin i  par l e  FABRICANT  comme étan t 
représentati f du  poin t d ’ i n tersection  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avec l a  
SURFACE  DU  PATIENT .  Dans  ce  cas,  l a  déclaration  fi gurant dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation  doi t i nclu re  l a  j usti fication  du  choix de  l a  posi tion  par l e  FABRICANT  ou   

•  sur l e  poin t représentant l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  m in imale  pour les  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT  X  à  arceau ,  avec une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  i n férieure  à  
45  cm ,  

NOTE  Pou r l e  posi ti onnement  l atéral  de  l ’ arceau ,  l a  même défi n i ti on  du  POI NT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT  doi t  être  u ti l i sée  en  rel ati on  avec l ’ I SOCENTRE  te l  q ue  décri t  ci -dessus  pour l es  arceaux.  

– dans  l e  cas  d ’APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  d i fféren ts  de  ceux mentionnés  ci -dessus,  l e  
POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  doi t  être  spéci fi é  par l e  FABRICANT .   
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 La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.5.2 .4.5. 1 02  *Essai  relati f aux informations  dosimétriques   

Utiliser le  mode opératoire d’essai suivant pour déterminer les informations dosimétriques:  

– Pour le FANTOME,  utiliser un bloc rectangulaire en polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  de 
20 cm d’épaisseur,  avec des côtés supérieurs ou égaux à  25 cm.  (Le FANTOME  peut être 
fabriqué à  partir de couches de  matériau. )  

– Utiliser un  DOSIMETRE  muni d’un détecteur de mesure suffisamment petit pour ne pas 
couvrir plus de 80 % de la  surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans le  plan de mesure;  
la  surface du DETECTEUR perpendiculaire à  l’axe source-détecteur ne doit pas dépasser 
30 cm2.  

–  Ajuster la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  à  sa  valeur minimale.  Placer le FANTOME 

aussi près que possible du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE,  en laissant autant de 
distance que possible entre l’ENSEMBLE RADIOGENE et la  SURFACE D’ENTREE du FANTOME.  
(Ceci réduira  au minimum l’effet de RAYONNEMENT DIFFUSE sur les mesures. )   

– Placer le  détecteur de  mesure: 

– au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement si le  détecteur de mesure et le  
FANTOME  sont distants d’au moins 20 cm)  

ou 

– en un point situé à  mi-distance entre le  FOYER  et la  SURFACE  D ’ENTREE  du FANTOME .  
Dans ce cas,  les VALEURS MESUREES  doivent être  corrigées en fonction  de la  distance 
appropriée.  

NOTE  Ceci  rédu i ra  au  m in imum  l ’ i n fl uence  du  RAYONNEMENT PARASITE  dans  l a  l ectu re.   

– Mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR pour les réglages RADIOSCOPIQUES pour lesquels une 
valeur de DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doit être déclarée en  203.5. 2. 4. 5. 101  
c) .   

–  Mesurer le KERMA DANS L’AIR par image pour les réglages RADIOSCOPIQUES à déclarer en 
203.5. 2. 4. 5. 101   c) ,  le  cas échéant.  

NOTE  S i  l es  mesures  impl i quen t d es  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSI TI ON ,  véri fi er l es  PARAMETRES  DE  

CHARGE  q u i  s ’ appl i quera ient  sans  l e  détecteur de  mesure,  pu i s  effectuer l es  mesures  de  dose  en  rég lan t  ces  
PARAMETRES  DE  CHARGE  en  mode  manuel .  

– Pour chaque réglage,  le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR  doit être mesuré,  en utilisant le 
FANTOME décrit,  pour deux réglages des paramètres suivants:  

– les FILTRES ADDITIONNELS  sélectionnables,  

–  les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE  de l’OPERATEUR représentatives,  qu’il est possible  
de  sélectionner;  

– La  fréquence de répétition des impulsions du  RAYONNEMENT X.  

203.6  Gestion  des  RAYONNEMENTS  

203.6.2  Déclenchement et arrêt  de  l ’ IRRADIATION  

203.6.2 . 1  Déclenchement et arrêt  normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

a)  I l  ne  doi t  pas  être  poss ib le  de  commander une  au tre  I RRADIATION  ou ,  dans  l e  cas  de  l a  
SERIOGRAPHIE ,  une  au tre  série ,  sans  relâcher l a  commande ayan t déclenché l ' I RRADIATION  

précédente.  

b)  I l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t à  l ’OPERATEUR  d ’arrêter l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  
à  tou t  moment avan t sa  fi n  prévue,  sauf dans  l e  cas  de  l a  SERIOGRAPHIE  ou  de  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  u n ique  pendant un  TEMPS  DE  CHARGE  d e  0 , 5  s  ou  moins.  
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 Pendan t l a  SERIOGRAPHIE ,  l ’OPERATEUR  d o i t  pouvoir arrêter l es  APPLICATIONS  DE  CHARGE  à  
tou t  moment,  mais  l e  système doi t  permettre  de  term iner chaque APPLICATION  DE  CHARGE  
de  l a  série  en  cours.  

c)  Pour l e  fonctionnement en  RADIOSCOPIE ,  l orsque  l a  durée  de  l ’ I RRADIATION  est déterm inée  
par l ’OPERATEUR  pendan t qu ’e l l e  se  dérou le,  u n  I NTEGRATEUR DE  TEMPS  do i t  être  prévu ,  
avertissan t l ’OPERATEUR  par un  s i gnal  sonore  de  la  fin  de  périodes  cumu lées  de  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE .  L ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  d o i t  avoi r l es  caractéristi ques  
su ivantes:  

1 )  i l  do i t être  possib le  de  défin i r l a  durée  de  l ’ i n tégrateur de  façon  à  permettre  les  
APPLICATIONS  DE  CHARGE  en  une  du rée  cumu lative  maximale  de  ci nq  m inu tes  sans  
qu ’un  avertissement ne  soi t ém is.  I l  peut également être  prévu  un  d ispos i ti f permettan t 
de  défin i r des  durées  i n férieures  à  cinq  m inutes.  Toute  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  
effectuée  sans  rég lage  du  d ispos i ti f et  tou te  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  effectuée  après  
l ’expiration  de  l a  période  défin ie  l e  pl us  récemment doi t provoquer l ’ ém ission  d ’un  
avertissement sonore  conti nu ,  aud ib le,  pendant tou te  l a  durée  de  l ’APPLICATION  DE  LA 

CHARGE ;  

2)  i l  do i t  être  poss ib le  de  ré in i ti a l iser l e  d ispos i ti f,  sans  empêcher ou  i n terrompre  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  afin  d ’arrêter l e  s ignal  et  de  permettre  de  cumu ler d ’au tres  
périodes  d ’APPLICATION  DE  CHARGE ,  ne  dépassant pas  chacune cinq  m inu tes,  sans  
déclenchement d ’un  avertissement;  

3)  tou te  commande  de  rég lage  ou  de  ré in i tia l i sation  de  l a  temporisation  doi t  être  séparée  
de  toute  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  

d )  Outre  l ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  exigé  au  poin t c)  ci -dessus,  un  système doi t  assurer l ’arrêt 
au tomatique  au  cas  où  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  se  poursu ivrai t sans  
i n terruption  pendant p l us  de  1 0  m in .  S i  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est arrêtée  par 
l ’ in tervention  de  ce  d isposi ti f en  CONDITION  NORMALE ,  i l  doi t être  poss ib le  de  l a  reprendre  
en  relâchan t et  en  actionnant de  nouveau  l a  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  VERROUILLAGE  du  mode de  charge  

Tout APPAREIL  A RAYONNEMENT  X MOBI LE  équ ipé  d ’un  chargeur de  batterie  i n tégré  doi t être  
mun i  d ’ un  système i n terd isant l ’accès  de  personnes  non  autorisées  aux commandes  des  
mouvements  motorisés  et à  l ’ ém ission  de  RAYONNEMENT  sans  toutefois  empêcher l a  charge  
des  batteries .  

NOTE  Un  exemple  de  d i spos i ti f permettan t de  sati sfai re  à  cette  exi gence  est  l ’ i nsta l l ati on  d ’ une  commande  à  cl é  
de  te l l e  sorte  que  l es  mouvements  motori sés  et  l ’ ém iss ion  de  RAYONNEMENT  ne  soi ent  poss ibles  q u ’en  présence  de  
l a  cl é ,  l a  batteri e  pouvant être  chargée  en  l ’ absence  de  l a  cl é.  

La conformité  est vérifiée par examen.  

203.6.2 . 1 . 1 02  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X,  à  l ’ excepti on  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X MOBI LES ,  
doivent être  équ ipés  de  raccordements  pour d i sposi ti fs  é l ectri ques  extérieurs ,  d is tincts  de  
l ’APPAREIL  EM ,  capable   

–  soi t  d ’empêcher le  GROUPE  RADIOGENE  de  commencer à  émettre  un  RAYONNEMENT ,  

– so i t  de  fai re  arrêter l ’ém ission  de  RAYONNEMENT  par l e  GROUPE  RADIOGENE ,  

– so i t  l es  deux.  

S i  l ’ état des  s ignaux ém is  par ces  d ispos i ti fs  é l ectri ques  extérieurs  n ’est  pas  affiché  sur l e  
POSTE  DE  COMMANDE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t conten i r des  i n formations  à  
l ’ in ten tion  de  l ’ORGANISME  RESPONSABLE ,  stipu lan t qu ’ i l  convien t que  l ’ état des  s ignaux soi t 
i nd iqué  par des  moyens  visuels  i n tégrés  à  l ’ i nsta l lation .  
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NOTE  Ce  d i sposi ti f pourrai t  par exemple  être  u ti l i sé  pou r garanti r l a  présence  d ’ une  BARRI ERE  DE  PROTECTION  

CONTRE  LE  FAISCEAU  pendant  l a  RADIOSCOPI E .  

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

203.6.2 .2  Mesures  de  sécuri té  contre  la  défai l lance  de  l ’ arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

S i  l a  coupure  normale  dépend  d ’une  mesure  du  RAYONNEMENT  

–  l a  mesure  de  sécuri té  doi t comprendre  un  système de  coupure  de  l ’ I RRADIATION  en  cas  de 
défau t de  l a  coupure  normale  et  

– so i t  le  produ i t de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  d u  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  
TEMPS  DE  CHARGE  d o i t  ê tre  l im i té  à  60  kWs  par I RRADIATION ,  so i t  l e  PRODUIT COURANT TEMPS  
do i t  être  l im i té  à  600  mAs par I RRADIATION .  

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

203.6.3  Dose  DE RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

203.6.3. 1  Rég lage de  l a  dose de  RAYONNEMENT  et  de  l a  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Addition:  

a)  Les  systèmes  de  commande au tomatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  d o iven t permettre  
une  gamme de  combinaisons  adéquate  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnables,  de  
te l l e  sorte  que  l a  commande automatique  s 'appl i que  à  des  p lages  satisfaisan t  à l ’ exigence  
de  la  norme col latérale.  

b)  Pour l es  d ispos i ti fs  de  commande automatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  e t/ou  l a  
FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande au tomatique  en  RADIOSCOPIE ,  i l  doi t ê tre  considéré  
que  l ’ exigence  de  la  norme col l atérale  est  satisfa i te  s i  

– au  moins  deux n iveaux convenablement d i fférenciés  de  l a  quanti té  contrôlée  peuven t 
être  chois is ,  ou  

– au  moins  deux n iveaux convenablement d i fférenciés  pour un  PARAMETRE  DE  CHARGE  
caractéristi que  et/ou  une  FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande  au tomatique,  ou  des  
fonctions  convenablement d i fférenciées  pour des  PARAMETRES  DE  CHARGE  
i n terdépendants  et/ou  une  FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande  au tomatique  
peuvent être  chois is,  ou   

– de  façon  complémenta ire,  une  commande manuel l e  i ndépendante  du  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  est  poss ible.  

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

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT en  
radiographie  

Le  coefficient  de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  ne  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05  pour tou te  combinaison  des  PARAMETRES  DE  CHARGE .  

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

Effectuer 10 mesures du KERMA  DANS L ’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai A ,  B,  C et D 
conformes au Tableau 203. 101 .   
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Calculer le  coefficient de variation pour chacune des séries de mesure et le  KERMA DANS L’AIR  
moyen pour les paramétrages d’essai C et D,  afin de  vérifier la  conformité.   

203.6.3.2. 1 02  Linéari té  et  constance  en  RADIOGRAPHIE  

a)  La  l inéari té  du  KERMA DANS  L ’AIR  sur des  i n terval l es  l im i tés  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

 En  ce  qu i  concerne  le  fonctionnement en  RADIOGRAPHIE ,  l es  quotien ts  de  l a  moyenne des  
VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  d i visées  par l es  valeurs  présélectionnées  ou  l es  
valeurs  du  PRODUIT  COURANT TEMPS  i nd iquées,  ou  l e  produ i t des  valeurs  du  COURANT DANS  

LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  TEMPS  DE  CHARGE ,  obtenus  

– pour deux rég lages  consécu ti fs  du  TEMPS  DE  CHARGE  ou  du  COURANT DANS  LE  TUBE  

RADIOGENE  ou  du  PRODUI T COURANT TEMPS   

–  ou  à  l ’ un  des  deux rég lages  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  c i -dessus,  l orsque  l a  
présélection  est con tinue  et que  les  valeurs  présélectionnées  d i ffèrent d ’un  facteur 
aussi  proche  que  poss ib le  de  2 ,  mais  non  supérieur à  2 ,  

ne  doiven t pas  d i fférer de  p lus  de  0 , 2  fois  l a  va leur moyenne  de  ces  quotien ts :  

 

2
2,0 2

2

1

1

2

2

1

1 Q

K

Q

K

Q

K

Q

K
+

≤−  

2
2,0 22

2

11

1

22

2

11

1 tI

K

tI

K

tI

K

tI

K
+

≤−  

où  

21 , KK  sont  l es  moyennes  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR;  

Q1  et  Q2  son t l es  PRODUITS  COURANT TEMPS  i n d iqués;  

I1  e t  I2  sont  l es  COURANTS  DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  i n d iqués;  

t1  et t2  son t l es  TEMPS  DE  CHARGE  i nd iqués.  

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

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L ’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203. 6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai E et F 
conformes au Tableau 203. 101 .  

Calculer la  valeur moyenne du KERMA DANS L ’AIR  pour les deux séries de mesures.  Utiliser 
ces valeurs moyennes et celles relatives aux paramètres d’essai C et D afin de vérifier la  
conformité selon la  formule.   
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Tableau  203. 1 01  – Essais  destinés  à  véri fier la  reproductibi l i té  et  l a  l i néari té  

 Paramètre d’essai  A B C D E F 

HAUTE TENSION RADIOGENE  
La plus 
basse  

La plus 
haute  

50 %  de  
la  plus haute  

80 % de  
la  plus haute  

50 %  de  
la  plus haute  

80 % de  
la  plus 
haute  

COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE  ou PRODUIT 
COURANT –TEMPS a  

La plus 
haute  

La plus 
basse  

Donnant 

1  µGy – 5 µGy  b  
Proches valeurs des 
 paramétrages C et D  

TEMPS DE CHARGE a  Entre 0, 01  s et 0, 32 s pour tous les paramétrages  

a  Selon les possibilités avec les paramètres définis dans les lignes précédentes.  

b  Les valeurs de DOSE  correspondent au KERMA DANS L ’AIR  dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE   

 
b)  Reproductib i l i té  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  

DIRECTE  

 Dans  l e  cadre  du  fonctionnement d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  
RADIOGRAPHIE ,  pour con trôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  DIRECTE ,  l a  reproductibi l i té  
doi t satisfai re  à  l ’ une  ou  l ’ au tre  des  exigences  su ivan tes  

– l e  coefficient de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  n e  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05,  conformément à  l ’exigence  spéci fiée  au  paragraphe  203. 6. 3. 2. 1 01 ;  
ou   

–  l a  variation  de  densi té  optique  des  RADIOGRAMMES  associés  ne  doi t  pas  dépasser une  
valeur de  0 , 1 0  pour une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  i nchangée  et une  épaisseur 
constan te  de  l ’ objet i rrad ié.  

La conformité est vérifiée  en adoptant le  mode opératoire d’essai ci-après.  

c)  Constance  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  

 Lors  du  fonctionnement d ’ une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  RADIOGRAPHIE  pour 
con trôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  DIRECTE ,  l a  variation  de  dens i té  opti que  des  
RADIOGRAMMES  associés  ne  doi t pas  dépasser une  valeur de  

1 )  0 , 1 5  due  aux changements  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  l ’ épaisseur de  l ’ obj et  
i rrad ié  étant constan te,  

2)  0 , 20  due  aux changements  d ’épaisseur de  l ’obj et  i rrad ié,  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  
étant  constante,  

3)  0 , 20  due  aux changements  concernant à  la  fo is  l a  HAUTE  TENSION  rad iogène  et  
l ’épaisseur de  l ’ obj et  i rrad ié .  

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

I)  Méthode 

Mesurer la  densité optique de RADIOGRAMMES DE  FANTOMES  constitués d’eau ou d’une 
autre substance équivalente au tissu,  réalisés avec la COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  active.  Déterminer les variations de densité  pour différentes épaisseurs de 
FANTOMES  et différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES.  

II)  Montage d’essai 

Utiliser un  montage d’essai ayant les caractéristiques suivantes:  

1 )  une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  de 1  m ou correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE,  restant inchangée pour tous les essais d’une même série;  

2)  une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE  1 8 cm ×  24 cm comme RECEPTEUR D’IMAGE 

RADIOLOGIQUE,  la  même cassette  servant à  tous les essais d’une même série;  
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3)  un ENSEMBLE RADIOGENE  d’un type spécifié pour l’utilisation avec le  GENERATEUR 
RADIOLOGIQUE  soumis à  essai.  Le  champ de rayonnement x est aligné et réglé à  

18 cm ×  24 cm à  la  surface d’entrée de la  cassette et ce réglage reste inchangé pour 
tous les essais d’une même série;  

4)  un  moyen permettant de monter la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  d’une manière et dans une position correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE;  

5)  des FANTOMES  de trois épaisseurs différentes,  10 cm,  15 cm et 20 cm,  chacun d’une 
taille  recouvrant complètement la  cassette,  le  FANTOME  utilisé pour un  essai particulier 
étant monté aussi près que possible  de la  surface d’entrée de  la  cassette;  

6)  une  grille focalisée ayant les limites d’emploi appropriées;  

7)  un système précis et reproductible de développement des films et de mesure de la  
densité  optique des films développés.  

III)  FILM RADIOGRAPHIQUE  et ECRAN RENFORÇATEUR  

Utiliser une combinaison de FILM RADIOGRAPHIQUE  et d’ECRAN RENFORÇATEUR  d’un type 
spécifié comme convenant à  l’UTILISATION PREVUE de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

Pour chaque série d’essai,  choisir des films provenant d’un même lot,  dont l’homogénéité 
des caractéristiques a  été vérifiée.  

IV)  Paramétrage de la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  

1 )  Sélectionner le champ central de la  chambre de mesure de  la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

2)   Effectuer tous réglages requis dans les instructions d’utilisation pour appliquer la  
correction  de densité  correspondant à  la  combinaison type de film/écran  utilisée et 
pour obtenir sur le film développé une densité optique mesurée de 1 , 1  à  1 , 3,  avec une  
HAUTE TENSION RADIOGENE  de 80 kV et le  FANTOME  de  15 cm.  

V)  Sélection du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  

Sauf dans le cas d’essais concernant une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  
fonctionnant avec un TEMPS DE CHARGE  fixe,  sélectionner une valeur de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE  donnant pendant les essais des TEMPS DE CHARGE  dépassant de trois fois 
le TEMPS DE CHARGE  spécifié le  plus court,  mais ne dépassant pas 1  s.  Noter chaque 
valeur sélectionnée.  

S’il n’est pas possible de sélectionner une valeur appropriée de COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE,  choisir une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE  différente pour permettre 
d’atteindre la  gamme de TEMPS DE CHARGE  spécifiée avec le  réglage de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE le  plus proche de la  valeur déterminée appropriée.  

VI)  Essais en  charge 

Effectuer huit essais en charge,  en employant les combinaisons de HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et d’épaisseur de FANTOME  indiquées dans le  Tableau 203. 102 et quatre essais 
en charge supplémentaires à  80 kV avec un FANTOME  de 15 cm d’épaisseur.  Développer 
les films;  mesurer et noter la  densité optique de chaque image.  
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Tableau  203. 1 02  – Appl ications  de  charge  pour les  essais  
des  COMMANDES AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  

HAUTE TENSION RADIOGENE a  

kV 
Epaisseurs de FANTOME  

cm 

60 b  10 et 15  

80 15 et 20  

100 15 et 20  

120 b  10 et 15  

a  S i  certaines  de  ces  valeurs  ne  sont  pas  sélectionnables ,  chois i r l a  val eu r 
sélectionnable  l a  p l us  proche.  

b   Si  cette  val eu r n ’ est  pas  comprise  dans  l a  p l age  spéci fi ée,  u ti l i ser l a  va leu r l a  
p l us  proche  dans  l a  p l age  spéci fi ée  et  sélectionner d ’ au tres  val eu rs,  auss i  
régu l i èrement espacées  q ue  poss ible  d ans  l a  p l age  rédu i te.  

VII)  Critères de conformité  

La  conformité est obtenue si 

1 )  pour les quatre charges appliquées avec le FANTOME de 15 cm et à  des HAUTES 
TENSION RADIOGENES  différentes,  aucune valeur mesurée de la  densité optique ne 
diffère de plus de 0, 15 par rapport à  la  moyenne des quatre valeurs et si aucune 
valeur ne diffère de plus de 0, 15 par rapport à  une valeur adjacente de la  HAUTE 
TENSION RADIOGENE,  

2)  pour chacune des quatre paires de charges appliquées à  la  même HAUTE TENSION 
RADIOGENE  (avec des FANTOMES  d’épaisseur différente) ,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne  diffère  de plus de 0, 2 par rapport à  l’autre valeur de la  paire,  

3)  pour la  série complète des huit applications de charge,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère  de plus de 0, 2 de la  moyenne des huit valeurs,  

4)  pour cinq applications de charge à  des paramètres d’essai constants,  à  80 kV et avec 
un FANTOME  de 15 cm d’épaisseur,  aucune valeur mesurée de la  densité  optique ne 
diffère de plus de 0, 1  par rapport à  la  valeur moyenne des cinq valeurs.  

d)  Reproductib i l i té  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  

I NDIRECTE  

 Dans  l e  cadre  du  fonctionnement d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  
RADIOGRAPHIE ,  pour contrôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  avec des  
DISPOSITI FS  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X,  l a  reproductib i l i té  doi t satisfai re  à  
l ’ une  ou  l ’au tre  des  exigences  su ivantes  

– l e  coefficient de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  n e  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05,  conformément à  l ’exigence  spéci fiée  au  paragraphe  203. 6. 3. 2. 1 01 ;  
ou   

–  Avec des  DISPOSITI FS  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X in tégrés,  l a  variation  des  
DONNEES  LINEARISEES  moyennes  sur une  REGION  D ’ I NTERET  constante  ne  doi t  pas  
dépasser 20  %  pour une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  constante  et  une  épaisseur 
constan te  de  l ’ objet i rrad ié.  

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

I)  Conditions d’essai  

Utiliser l’APPAREIL A  RAYONNEMENT X dans des conditions représentatives de l’UTILISATION 
PREVUE  spécifiée,  concernant les réglages de la  géométrie et le  choix du MODE DE 

FONCTIONNEMENT,  le  PATIENT étant remplacé par un FANTOME  constitué de  PMMA,  dont la  
section et l’épaisseur correspondent à  cette  UTILISATION PREVUE.  
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Au minimum,  un FANTOME  de 20 cm d’épaisseur et d’une superficie de 25 ×  25 cm2  doit 
être utilisé,  avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  représentative de l’UTILISATION PREVUE 
spécifiée,  ou de 80 kV si elle  peut être réglée manuellement.  

Acquérir 10 images par série  de  conditions.  

II)  Critères de  conformité  

Le rapport entre les valeurs mesurées la plus élevée et la moins élevée doit être inférieur à 1,2.  

203.6.3.2. 1 03  Cond itions  des  mesures  du  KERMA DANS  L ’AIR  

203.6.3.2. 1 03.1  Disposi tions  de  mesure  

Equiper le GENERATEUR RADIOLOGIQUE ou le  sous-ensemble soumis à  essai d’un ENSEMBLE 

RADIOGENE  approprié (et,  le  cas échéant,  avec les autres sous-ensembles nécessaires pour 
constituer un GROUPE RADIOGENE) ,  spécifiés compatibles dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT de l'appareil soumis à  essai.  

Aligner l’ENSEMBLE RADIOGENE,  le  DIAPHRAGME  et le  DETECTEUR DE RAYONNEMENT en  CONDITION 
DE FAISCEAU ETROIT.  

Disposer le matériau d’atténuation requis près de l’ENSEMBLE RADIOGENE  ou sélectionner le  
matériau d’atténuation spécifié en 203. 6. 3. 2. 103. 2 b) .  Vérifier la  QUALITE DE RAYONNEMENT 
selon 203. 6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  et  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  pour l a  mesure du  KERMA 

DANS  L ’AIR  

a)  QUALITE DE RAYONNEMENT 

S’assurer que la  QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT sortant de  
l’ENSEMBLE RADIOGENE  est conforme aux conditions spécifiées pour l’UTILISATION NORMALE.  Si 
ces conditions ne sont pas spécifiées,  s’assurer que la  FILTRATION TOTALE  dans l’ENSEMBLE 

RADIOGENE  respecte les exigences relatives à  la  COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  spécifiées 
dans l’IEC 60601-1-3,  Tableau 3,  le  cas échéant.  

b)  ATTENUATION  

Pour simuler la  présence d’un PATIENT pendant la  mesure du KERMA DANS L’AIR,  ajouter une 
plaque d’aluminium d’une épaisseur en rapport avec la  HAUTE TENSION RADIOGENE  
sélectionnée,  conforme au Tableau 203. 103,  et de dimensions suffisantes pour intercepter la  
totalité  du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.  
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Tableau  203. 1 03  – ATTENUATION  pour l a  mesure  du  KERMA DANS  L ’AIR  

 
HAUTE  TENS ION  RADIOGENE  

 i n férieure  ou  égal e  à  

kV  

Epaisseur d ’ alumin ium  

mm  

40  4  

50  1 0  

60  1 6  

70  21  

80  26  

90  30  

1 00  34  

1 20  40  

1 50  45  

NOTE  QUALI TES  DE  RAYONNEMENT  RQA2  à  RQA1 0  
I EC 61 267  Ed .  2 .  [2 ] 2)  

 

203.6.3. 1 01  Limitation  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L’ AIR DE  REFERENCE  en  RADIOSCOPIE  

Les  APPAREILS  EM  conçus  pour l a  RADIOSCOPIE  do iven t être  équ ipés  d ’ un  moyen  permettan t de  
l im i ter les  combinaisons  d ispon ib les  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  de  façon  à  
correspondre,  dans  des  i nstal lations  particu l ières,  à  toute  l im i te  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  nécessaire,  pour assurer l a  conform ité  avec l es  rég lementations  l ocales.   

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

203.6.3. 1 02  *  Contrôle  de  l imitation  maximum   

Si  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE ,  i ncl uen t des  MODES  DE  

FONCTIONNEMENT  conçus  pour produ i re  des  DEBITS  DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  
supérieurs  à  88  mGy par m inute  ou  aux DEBITS  DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  spéci fiés  en  
203.6. 3. 1 01 ,  ces  MODES  DE  FONCTIONNEMENT ,  décri ts  comme des  contrôles  de  l im i tation  
maximum,  doiven t être  poss ib les  un iquement l orsque  l ’OPERATEUR  actionne  manuel lement 
l ’apparei l  de  façon  conti nue.  Lorsqu ’un  con trôle  de  l im i tation  maximum  est fourn i ,  un  s i gnal  
sonore  conti nu ,  aud ible  par l ’OPERATEUR ,  doi t i nd iquer que  le  contrôle  est  acti vé.  Lorsque  les  
con trôles  de  l im i tation  maximum  sont acti vés,  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X ne  doi t  pouvoi r 
fonctionner à  aucune  des  combinaisons  de  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t  de  COURANT DANS  LE  

TUBE  RADIOGENE  produ isan t un  DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  dépassan t 1 76  mGy 
par m inute.  

Pour l ’ appl ication  de  cette  exigence aux APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  à  arceau ,  l e  DEBIT DE  

KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  doit être remplacé par le DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR mesuré à 
30 cm  de la surface accessible du  RECEPTEUR D’ IMAGE RADIOLOGIQUE.  

NOTE  Des  l im i tes  i n féri eu res  peuvent être  requ ises  par d i fférentes  rég l ementations  l ocal es .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  Des essais doivent être réalisés en 
mesurant le DEBIT DE KERMA DE L’AIR DE REFERENCE  d’entrée maximal au POINT DE REFERENCE 
D’ENTREE PATIENT pour les APPAREILS A  RAYONNEMENT X sans arceau et,  pour les APPAREILS A  
RAYONNEMENT X à  arceau,  au point spécifié ci-dessus.  

————————— 
2)   Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèrent  à  l a  B ib l i ograph ie.  
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203.6.4  Ind ication  des  états  de  fonctionnement  

203.6.4.2  Ind ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:  

L’ETAT EN  CHARGE  do i t  être  i nd iqué  par un  voyan t l um ineux j aune  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE .  

La  conformité est vérifiée  par examen.  

203.6.4.3  Ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Addition:  

203.6.4.3. 1 01  Exigences  générales  relatives  à  l ’ ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Les  un i tés  u ti l i sées  doivent  être  l es  su ivantes :  

– pour l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  ki l ovol ts ;  

– pour l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  m i l l i ampères;  

– pour l e  TEMPS  DE  CHARGE ,  secondes  et/ou  m i l l i secondes;  

– pour l e  PRODUIT COURANT TEMPS ,  m i l l i ampère  secondes;  

– en  RADIOSCOPIE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  peut être  i nd iqué  en  m inu tes  et secondes  ou  en  
m inutes  avec l ’ u ti l i sation  du  système décimal .  

La conformité  est vérifiée par examen.   

203.6.4.3. 1 02  Ind ication  abrégée  des  PARAMETRES DE CHARGE  

a)  Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnant avec une  ou  p lus ieurs  combinaisons  
fixes  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peut être  l im i tée  à  
l a  va leur d ’ un  seu l  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  perti nen ts  pour chaque combinaison ,  par 
exemple  la  valeur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  

 Dans  ce  cas,  l ’ i nd ication  des  va leurs  correspondantes  des  au tres  PARAMETRES  DE  CHARGE  
de  chaque  combinaison  doi t être  donnée dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

 En  ou tre,  ces  valeurs  doiven t être  l i s tées  sous  une  forme permettan t de  l es  afficher b ien  
en  vue  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  ou  à  proxim i té .  

b)  Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnan t avec des  combinaisons  fixes  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  ( te ls  que  programmables  anatom iques),  présélectionnables  de 
façon  sem i-permanente,   l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peu t se  l im i ter à  une  
i denti fication  cla i re  de  chaque combinaison .  

 Dans  ce  cas,  des  d ispos i tions  doivent  être  prises  pour permettre  

– de  consigner dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  l es  valeurs  de  chaque combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnée de  façon  sem i -permanente  et défin ie  au  
moment de  l ’ i nsta l l ation ,  et  pour permettre  en  ou tre  

– de  l i s ter les  va leurs  sous  une  forme permettan t de  l es  afficher b ien  en  vue  sur le  
POSTE  DE  COMMANDE  ou  à  proxim i té.  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  de  l a  variation  des  PARAMETRES DE CHARGE  

Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnant  avec une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

D ’ I NTENSITE  en  RADIOSCOPIE ,  u ne  i nd ication  conti nue  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  qu i  varie  doi t 
apparaître  au  POSTE  DE  COMMANDE .  

La conformité est vérifiée  par examen.  
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203.6.4.3. 1 04  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 04.1  Aspects  généraux relati fs  à  l a  précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l es  exigences  de  ce  paragraphe s ’appl i quent à  l a  
précis ion  de  tou tes  l es  valeurs  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  qu ’el l es  soien t i nd iquées,  fixes  ou  
présélectionnées,  quand  el l es  son t comparées  avec l es  VALEURS  MESUREES  d u  même 
PARAMETRE  DE  CHARGE .  

La conformité est vérifiée  par un examen et des essais.  

203.6.4.3. 1 04.2  Précision  des  PARAMETRES DE  CHARGE  en  mode  de  commande 
automatique  

Dans  les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X équ ipés  de  SYSTEMES  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  d on t  
i l  est prévu  que  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  ou  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  ou  l es  
deux,  varient pendant l ’ I RRADIATION ,  i l  ne  doi t  pas  être  tenu  compte  de  l a  spéci fication  du  
PARAMETRE  DE  CHARGE  varian t i n ten tionnel lement,  spéci fiée  en  203.6. 4 . 3. 1 04 .3  et  
203.6. 4 . 3. 1 04. 4 .  

203.6.4.3. 1 04.3  Précision  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

Lors  du  fonctionnement d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE,  quel l e  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl iquant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  la  va leur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  i nd iquée,  pour toute  combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  1 0  %.  

La  croissance ou  la  décroissance de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  en tre  deux rég lages  
i nd iqués  quelconques  doi t se  s i tuer entre  50  %  et  1 50  %  du  changement i nd iqué.  

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

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et la  plus courte valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  90 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être effectuée à  60 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

203.6.4.3. 1 04.4  Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  l a  va leur i nd iquée  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  
de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  20  % .  
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La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  plus courte 
valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et un TEMPS DE 

CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus élevée pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus faible  valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3. 1 04.5  Précis ion  du  TEMPS DE  CHARGE  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  la  va leur ind iquée  du  TEMPS  DE  CHARGE  DU  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  
combinaison  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  ( 1 0  %  +  1  ms).  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE,  la  
plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et n’importe quelle valeur 
indiquée de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE  et à  
la  plus forte  puissance électrique P possible.  

203.6.4.3. 1 04.6  Précision  du  PRODUIT COURANT TEMPS  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  l a  va leur i nd iquée  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  
combinaison ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  ( 1 0  %  +  0 , 2  mAs).  

Cette  exigence s 'appl i que  également aux cas  où  l e  PRODUIT  COURANT-TEMPS  est le  résu l tat 
d ’un  calcu l .  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus basse valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  
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203.6.4.3. 1 05  Ind ication  des  FILTRES  ADDITIONNELS  

Lorsqu ’ i l  est prévu  que  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X permette  la  sé lection  de  FI LTRES  

ADDITIONNELS  par l ’ i n terméd iai re  d ’ une  té lécommande ou  d ’un  système automatique,  l e  FI LTRE  

ADDITIONNEL  sé lectionné  doi t être  i nd iqué  à  l ’OPERATEUR,  à  un  emplacement adapté  à  
l ’UTI LI SATION  PREVUE .  Dans  le  cas  où  l e  changement de  FI LTRE  est au tomatique,  i l  peu t être  
affiché  après  l a  fi n  de  l ’ I RRADIATION .  

La conformité est vérifiée par un examen et des essais fonctionnels.  

203.6.4.4  Ind ication  des  modes  automatiques  

Addition:  

Dans  l e  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i sés  en  RADIOGRAPHIE ,  dans  l esquels  l a  
COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  est assurée  par variation  d ’ un  ou  p lusieurs  PARAMETRES  

DE  CHARGE ,  l a  p l age  et l ’ i n terdépendance des  PARAMETRES  DE  CHARGE  doiven t être  i nd iquées  
dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

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

203.6.4.5  *  Ind ications  dosimétriques  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent fourn ir des  i n formations  sur l e  fonctionnement 
des  i nd ications  dosimétri ques  et décri re  les  opérations  requ ises  pour main ten ir ce  
fonctionnement dans  l es  l im i tes  spéci fiées .  

Un  d ispos i ti f doi t être  prévu  pour l a  rem ise  à  zéro  de  tou tes  les  i nd ications  dos imétriques  
tota l isées  avant le  commencement d ’un  nouvel  examen  ou  d ’une  nouvel le  PROCEDURE .  

L ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X spéci fié  pour l a  RADIOSCOPIE  ou  la  RADIOSCOPIE  e t  l a  
RADIOGRAPHIE  d o i t  satisfai re  aux exigences  su ivantes:   

–  La  valeur du  DEBIT  DE  KERMA  DANS  L’AIR  DE  REFERENCE  d o i t  être  affichée  pendant  l a  
RADIOSCOPIE  et  i nd iquée  en  mGy/m in  avec cette  un i té  affichée.  Cette  va leur doi t  être  
affichée  de  façon  conti nue  sur l e  poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR  pendant que  ce  
dern ier actionne  l a  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  E l l e  doi t  être  m ise  à  j our au  moins  une  
fois  par seconde.  

– La  valeur du  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  cumu lé,  résu l tan t de  l a  RADIOSCOPIE  et  d e  
l a  RADIOGRAPHIE  depu is  l a  dern ière  ré in i tia l i sation  doi t être   

•  affichée  de  façon  conti nue  sur l e  poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR ,  i nd iquée  en  
mGy,  avec cette  un i té  affichée,  et  m ise  à  j our au  moins  une  fo is  tou tes  l es  5  s ;  ou  

•  –  Les  valeurs  du  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  cumu lé  doiven t être  affichées  
dans  l es  5  s  su ivant l ’ i n terruption  ou  l ’ arrêt de  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  
RADIOSCOPIE  ou  RADIOGRAPHIE .  

– Pendan t l a  RADIOSCOPIE ,   Les  va leurs  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  et du  
KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  cumu lé  doivent  être  affichées  s imu l tanément tou t en  
restant  cl a i rement d i fférenciées  l es  unes  des  au tres.  

– Le  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  e t  l e  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  
cumu lé  ne  doivent  pas  s ’écarter de  p l us  de  ±  35  %  par rapport à  l eurs  valeurs  
affichées,  sur l a  p lage  de  6  mGy/m in  et 1 00  mGy j usqu ’aux valeurs  maximales.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  e t/ou  la  
SERIOGRAPHIE  doivent être  équ ipés  d ’un  affichage i nd iquan t la  va leur du  PRODUIT DOSE-
SURFACE  cumu lé  résu l tan t de  l a  RADIOGRAPHIE  e t,  l e  cas  échéant,  de  l a  RADIOSCOPIE  d epu is  l a  
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dern ière  réin i ti a l i sation .  Le  PRODUIT DOSE-SURFACE  peut être  mesuré  ou  ca lcu lé.   La  valeur 
doi t  ê tre  exprimée  en  Gy·m2  avec l es  préfixes  SI  appropriés.  L ’ i ncerti tude  g lobale  des  valeurs  
affichées  pour l e  PRODUIT DOSE  –SURFACE  cumu lé ,  supérieures  à  5  µGy·m 2 ,  ne  doi t pas  
dépasser 35  % .   

Cette  ind ication  du  PRODUIT DOSE  X  SURFACE  ne  doi t pas  nécessairement être  fourn ie  sur le  
poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  doiven t être  
équ ipés  d ’ un  affichage  i nd iquan t le  PRODUIT DOSE-SURFACE  pour chaque exposi tion .  Le  
PRODUIT DOSE-SURFACE  peu t être  mesuré  ou  calcu lé.    

S ’ i l s  fon t partie  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X,  l es  RADIAMETRES  DE  PRODUIT  EXPOSITION -
SURFACE  doivent  être  conformes  à  l ’ I EC 60580.  

I l  convient que  les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
satisfassent à  l a  même exigence  que  cel le  spéci fi ée  ci -avan t pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE .  
S inon ,  l es  exigences  m in imales  su ivan tes  peuvent  également être  satisfai tes:  

– La  valeur du  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  résu l tant de  l a  dern ière  I RRADIATION  
rad iograph ique  doi t  être  exprimée  en  mGy,  avec cette  un i té  affi chée,  j usqu ’au  
déclenchement de  l ’ I RRADIATION  rad iograph ique  su ivante.  

– I l  do i t  être  prévu  un  moyen  permettan t de  déterm iner la  surface  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X,  dans  le  p l an  perpend icu la i re  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X,  
con tenant l e  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT,  en  fonction  des  i n formations  
d ispon ibles  concernant l a  portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT .  L ’ écart maximal  entre  la  
va leur déterm inée  à  l ’ a i de  de  ces  moyens  et l a  va leur rée l l e  doi t être  i n férieur à  40  % de  l a  
va leur rée l le  pour l es  surfaces  supérieures  à  200  cm2.  

NOTE  Ces  moyens  peuvent par exemple  être  des  tables ,  d es  nomogrammes,  des  calcu latri ces  programmables  ou  
un  programme i n formatique  adapté.   

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  Les essais 
relatifs au DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  et au KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  
cumulé doivent être effectués avec un état EN CHARGE  d’une durée supérieure à  3 s.  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4. 1 01  Ind ication  de  l ’ETAT PRET    

Une i nd ication  vis ible  être  prévue,  affichan t l ’ état correspondant au  moment d ’une  nouvel le  
m ise  en  œuvre  d ’une  commande,  déclenchant l ’ appl ication  d ’ une  CHARGE  du  TUBE  RADIOGENE  
en  RADIOGRAPHIE .  

S i  cet état est ind iqué  en  RADIOGRAPHIE  par un  voyant l um ineux un ique,  celu i -ci  doi t être  de  
cou leur verte.   

En  RADIOGRAPHIE ,  i l  convien t de  prévoi r un  raccordement permettant d ’ i nd iquer cet état à  
d istance  du  POSTE  DE  COMMANDE .  Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  MOBI LES .  

La conformité  est vérifiée par examen.   

203.6.5  SYSTEME DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Addition:  
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Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  d oivent être  
pourvus  d ’une  COMMANDE  D ’EXPOSITION  AUTOMATIQUE  à moins  que  le  FABRICANT  ne  j usti fi e  de  
cas  d ’exemption  dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .   

NOTE  Les  j usti fi cations  des  cas  d ’exemption  peuvent être  moti vées  par des  ra i sons  techn iques  (par exemple  
dans  l e  cas  des  systèmes  MOBI LES ) .  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour la  RADIOSCOPIE  I NDIRECTE  d o ivent être  pourvus  
d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’ I NTENSITE .  I l  doi t être  poss ible  de  l im i ter l e  DEBIT DE KERMA 

DANS L’AIR DE REFERENCE maximal  aux valeurs  spéci fi ées  par l es  rég lementations  l ocales .  Dans  le  
cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  I NDIRECTE ,  dans  l esquels  
l es  SYSTEMES  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  font varier un  ou  p lus ieurs  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  
l a  p lage  et l ’ i n terdépendance  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  doiven t être  i nd iquées  dans  l es  
i nstructions  d ’u ti l i sation .  

Dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  pourvus  d ’ une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

D ’EXPOSITION ,  une méthode permettant à l ’OPERATEUR  de vérifier le  fonctionnement de cette 
commande doi t être  prévue  et  décri te  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

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

203.6.5. 1 01  Détermination  du  TEMPS M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Dans le cas des APPAREILS A RAYONNEMENT  X pourvus d ’une COMMANDE AUTOMATIQUE D ’EXPOSITION 

le  TEMPS  MI N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL défin i  en  203. 4. 1 01 .4  doi t figurer dans  les  i nstructions  
d 'u ti l i sation .  La  valeur mesurée  ne  doi t pas  être  supérieure  à  l a  va leur i nd iquée.  

La  conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation et du MODE OPERATOIRE 

d’essai suivant:  

Effectuer une irradiation avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  à  plus de 70 % de la  
puissance maximale du générateur pour approximativement 80 kV.  Pour déterminer la  valeur 
moyenne du KERMA DANS L’AIR,  régler l’atténuation  dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT (de 
préférence avec un  FANTOME  à  eau) ,  de façon à  obtenir un  TEMPS DE CHARGE  proche de  0, 1  s.  

Effectuer plusieurs irradiations avec des épaisseurs de FANTOME  réduites,  en appliquant la  
même HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  même puissance de générateur que ci-avant.  
L ’épaisseur du FANTOME  doit varier de telle façon  que le TEMPS DE CHARGE  ne varie pas d’un 
facteur supérieur à  2 entre deux irradiations.  

203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

Remplacement:  

I l  doi t ê tre  prévu  un  moyen  permettan t de  rédu i re  l ’ i n fl uence du  RAYONNEMENT d i ffusé  dans  le  
PATIENT sur le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE,  en  cas  d ’ i n fl uence s ign i fi cati ve  sur l a  qual i té  
de  l ’ image.  S i  ces  moyens  correspondent à  des  GRILLES  ANTI -DIFFUSANTES  qu i  peuvent être  
reti rées  par l ’OPERATEUR  ou  qu i  peuvent être  i nsérées  ou  reti rées,  manuel lement ou  
au tomatiquement par l ’ i n terméd iai re  d ’ un  mécan isme motorisé,  l a  présence ou  l ’ absence  
d ’une  te l l e  GRILLE  doi t être  cl a i rement vis ib le  ou  i nd iquée.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour des  appl ications  péd iatri ques  doivent être  
équ ipés  d ’ un  d isposi ti f permettant  de  reti rer l a  GRILLE  ANTI -DIFFUSANTE .  

S i  d i fférentes  GRI LLES  ANTI -DIFFUSANTES  peuvent être  u ti l i sées,  i l  doi t  ê tre  possible  à  
l ’OPERATEUR  d ’ i denti fier l a  gri l l e  en  p lace.  

L ’u ti l i sation  correcte  de  te ls  d ispos i ti fs  doi t  être  décri te  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .  
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La conformité est vérifiée  par examen.  

203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.7. 1 01  Affichage de  l a  dern ière image mémorisée  (LIH)  

Les APPAREILS A RAYONNEMENT  X spécifiés pour la RADIOSCOPIE  INDIRECTE doiven t être  équ ipés  d ’un  
d ispos i ti f permettan t l ’ affichage  d ’ un  RADIOGRAMME  L I H  après  la  fin  de  l ’exposi tion  
RADIOSCOPIQUE.   

1 )  I l  d oi t  être  prévu  un  moyen  permettant d ’ ind iquer cl ai rement à  l ’OPERATEUR s i  une  image 
affichée  est un  RADIOGRAMME  L I H  ou  s i  e l l e  résu l te  d ’une  RADIOSCOPIE  en  cours .  L ’affichage  
d ’un  RADIOGRAMME  L I H  doi t  être  remplacé  par l ’ image  rad ioscopique  au  moment du  
redémarrage  de  l ’exposi ti on  RADIOSCOPIQUE,  à  moins  que  des  AFFICHAGES  séparés  soient 
prévus  pour l e  RADIOGRAMME  LIH  et l es  images  rad ioscopiques.  

2)    Dans  l e  cas  d ’ un  RADIOGRAMME  L IH  obtenu  par l e  main tien  des  dern ières  images  
radioscopiques effectuées,  s i  l e  nombre  d ’ images  et  l a  méthode de  combinaison  des  images  
peuvent être  sélectionnés  par l ’OPERATEUR,  l a  sé lection  doi t être  i nd iquée  avan t l e  
démarrage  de  l ’ exposi ti on  radioscopique.  

La conformité est vérifiée  par un examen et des essais fonctionnels.  

203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7. 1  COUCHES  DE  DEM I -TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  les  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  

Addition:  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour les  appl ications  péd iatriques  doiven t être  
pourvus  d ’un  moyen  permettant de  p lacer un  FI LTRE  ADDITIONNEL d ’au  moins  0 , 1  mm  Cu  ou  
3, 5  mm  Al .  

NOTE  Un  FI LTRE  appropri é  i nsta l l é  de  façon  permanente  et  non  démontable  par l ’OPÉRATEUR,  sati sfai t  à  
l ’ exigence  mentionnée  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 5 de l’IEC 60601-1-3.  

203.7.1 . 1 01  FILTRATION  dans  les  ENSEMBLES RADIOGENES  

Addition:  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent  satisfai re  aux exigences  su ivantes:  

– à  moins  qu ’ i l s  ne  soient un iquement destinés  à  être  u ti l i sés  dans  des  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT X  MOBI LES  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  effectuée  en  cours  de  ch i rurg ie,  
l es  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent être  pourvus  d ’un  moyen  permettan t de  monter,  
démonter ou  sélectionner,  un  ou  pl us ieurs  FI LTRES  ADDITIONNELS ,  sans  u ti l i ser d ’OUTILS .  
Tous  FI LTRES  ADDITIONNELS  sé lectionnables  de  ce  type  doivent satisfa i re  aux exigences  
su ivantes:  

a)  i l s  doivent être  i den ti fiables  l orsqu ’ i l s  sont en  p lace  pour l ’UTILISATION  PREVUE ;  

b)  s i  un  FI LTRE  ADDITIONNEL  sélectionnable  est nécessai re  pour atte indre  les  exigences  
re lati ves  à  l a  FI LTRATION  TOTALE  d ans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X,  spéci fiées  au  
paragraphe 7. 1  de  l ’ I EC  60601 -1 -3,  i l  do i t  ê tre  prévu  un  moyen  permettan t au  système 
de  commande  d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  associé  d ’ identi fi er l a  présence du  FI LTRE  

ADDITIONNEL  sé lectionnable  approprié  et d ’empêcher l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  s i  l e  
FI LTRE  ADDITIONNEL  nécessai re  n ’est  pas  détecté;  
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– l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t i ncl u re,  dans  l es  I NSTRUCTIONS  DE  MONTAGE  
fourn ies  pour des  appl ications  particu l i ères,  des  i nstructions  re lati ves  à  l a  réal isati on  de  la  
FI LTRATION  TOTALE  requ ise  pour que  l es  é léments  de  l ’APPAREIL A RAYONNEMENT  X concerné  
soient conformes  au  paragraphe  7. 1  de  l ’ I EC 60601 -1 -3.  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 6 de l’IEC 60601-1-3.   

203.8  Limi tation  de  l ’ étendue  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X et  relation  entre  CHAMP 

DE  RAYONNEMENT  X ET SURFACE  RECEPTRICE  DE  L’ IMAGE  

203.8.4  Confinement du  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

Addition:  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent être  constru i ts  de  te l le  man ière  que  la  zone  d ’ i n tersection  
de  toutes  l es  d roi tes  traversant toutes  l es  FENETRES  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE ,  se lon  un  p lan  
perpend icu la i re  à  l ’AXE  DE  REFERENCE  à  1  m  du  FOYER,  ne  doi t pas  s ’étendre  de  p l us  1 5  cm  
au-delà  des  l im i tes  du  p l us  grand  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  sélectionnable.  

La conformité est vérifiée par l’examen de la  documentation de conception.  Dans la  Figure 
203. 101 ,  w1  représente la  largeur du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X sélectionnable  
dans un plan P,  qui est perpendiculaire à  l’AXE DE REFERENCE  à  1  m du FOYER.  La  zone 
d’intersection avec le plan  P,  comprenant toutes les droites traversant toutes les FENETRES,  
s’étend au-delà de w1  de la  distance w2.  La  portion ombrée de cette zone correspond à  une 
région où le RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  peut s’étendre au-delà du plus grand CHAMP DE 

RAYONNEMENT X.   La  conformité est obtenue si w2  ne  dépasse pas 15 cm.  

 

1 
m
 

w2  w1  

P 
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Figure 203.1 01  – Zone de  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

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

203.8.5.3  Correspondance entre  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  
L’ IMAGE EFFICACE  

Addition:  

I l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t de  pos i ti onner le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  de  façon  à  
couvri r l a  rég ion  d ’ in térêt  et,  l e  cas  échéant,  les  VOLUMES  UTI LES  de  l a  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  ou  de  la  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’ I NTENSITE .   

S i ,  dans  l ’UTILISATION PREVUE,  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  est a j usté  de  façon  à  couvri r 
en tièrement l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  i l  do i t correspondre  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  comprise  dans  l es  l im i tes  su ivan tes,  se lon  l e  cas :  

– S i  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  est ci rcu la i re ,  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  doi t 
coïncider avec l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  te l l e  que  requ ise  en  a)  et b).   

a)  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  mesuré  l e  l ong  d ’un  d iamètre  dans  l a  d i rection  du  p l us  
grand  désal ignement avec l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  ne  doi t  pas  dépasser de  
p lus  de  2  cm  l es  l im i tes  de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  efficace;  et  

b)  au  moins  80  %  de  l a  surface  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  doi t chevaucher l a  surface  
réceptrice  de  l ’ image efficace.  Les  surfaces  RECEPTRICES  DE  L ’ I MAGE  EFFICACES  d e  
d iamètre  i n férieur à  1 0  cm  sont d ispensées.  

 Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l es  examens  gastro- i n testinaux effectués  à  
l ’a ide  d ’APPAREILS  DE  VISEE ,  u ti l i sant également des  RECEPTEURS  D ’ I MAGE  rectangu la i res  ne  
doivent pas  nécessai rement satisfai re  à  cette  exigence.  Cependant,  le  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  ne  doi t pas  dépasser,  n i  en  l ongueur,  n i  en  l argeur,  l e  d iamètre  de  l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE .  

– En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  
effectuée  en  cours  de  ch i rurg ie  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  FIXE ,  d ans  
l esquels  

a)  i l  est prévu  de  procéder à  l a  RADIOGRAPHIE  à  l ’ a ide  d ’un  support de  CASSETTE  

RADIOGRAPHIQUE ,  en  l im i tant l e  fa isceau  à  un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ci rcu la i re  
appl iqué  sur une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  rectangu lai re;  et   

b)  l ’ orientation  de  la  SURFACE RECEPTRICE DE L’ IMAGE est sélectionnable;  e t  

c)  l e  d iamètre  maximal  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ne  dépasse  pas  40  cm ,  

 l e  d iamètre  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  peu t dépasser l a  d imension  d iagonale  de  l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  d ’une  l ongueur ne  dépassant pas  2  cm .  S i  l e  support de  
CASSETTE  RADIOGRAPHIQUE  peu t dépasser l es  bords  de  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  

LE  FAISCEAU ,  une  m ise  en  garde  à  ce  propos  doi t  fi gurer dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

– Lorsque  le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ne  correspond  pas  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  conforme à  l ’ une  des  catégories  ci -avant,  l es  exigences  su ivantes  s ’appl iquen t:  

a)  l e  l ong  de  chacun  des  deux axes  principaux de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  l e  
tota l  des  écarts  entre  l es  bords  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X  e t  l es  bords  
correspondants  de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  ne doi t pas  dépasser 3  %  de  l a  
DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  i n d iquée  l orsque  le  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  
est  perpend icu la i re  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X;  

b)  l a  somme des  écarts  sur l es  deux axes  ne  doi t pas  dépasser 4  %  de  la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’ IMAGE  i nd iquée.  

NOTE  S i  un  LIM I TEUR DE  FAISCEAU  secondai re  est  u ti l i sé  en tre  l e  PATIENT  e t  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  

RAD IOLOGIQUE ,  cette  exigence  s ’appl i que  au  pourcentage  du  RAYONNEMENT  a tte i gnant  l a  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  par rapport  au  RAYONNEMENT  à  l ’ avant  du  L IM I TEUR DE  FAISCEAU  secondai re.   
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La conformité par rapport aux exigences applicables ci-avant est vérifiée en  examinant 
l’APPAREIL  EM,  en consultant les instructions d’utilisation et en mesurant les CHAMPS DE 

RAYONNEMENT X,  le  cas échéant.  Lorsqu’un réglage automatique de la  FENETRE  est prévu,  
avant de procéder aux mesures,  attendre au moins 5 s afin que le mécanisme automatique 
achève les réglages prévus pour les essais.  

Lors de la  détermination de la  conformité par rapport aux exigences a)  et b)  du dernier 
scénario ci-dessus,  effectuer les mesures avec l’AXE DE REFERENCE perpendiculaire de trois 
degrés au PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  Dans la  Figure 203. 102,  les écarts mesurés dans le 
PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE  sont représentés en c1  et c2  sur un axe et par d1  et d2  sur l’autre.  
Si la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE est S,  la  conformité  est atteinte si les relations 
suivantes sont vraies:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  

 

 

c2  

c1  

d
1
 

d
2
 

1  

2 

IEC   1001/09  
 

1  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X 
2  SURFACE  RECEPTRI CE  DE  L ’ I MAGE  

Figure 203.1 02  – Ecarts  de  couverture de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.4  Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  l a  zone  i rradiée  

Addition:  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t être  conçu  de  te l l e  façon  que  l ’OPERATEUR  soi t  en  mesure  
de  sélectionner un  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  de la  portée  requ ise  pour l es  appl ications  
concernées,  pour également l im i ter l a  portée  maximale  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  aux 
va leurs  conformes  aux appl ications  spéci fi ées  afin  d ’évi ter des  doses  i nu ti les  de  
RAYONNEMENT  vers  l e  PATIENT et le  personnel .  

Paragraphes complémentaires:  
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203.8.1 01  Limi te  et d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

La l im i te  d ’ un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  est décri te  par l e  l i eu  de  poin ts  où  l a  va leur du  DEBIT 

DE  KERMA DANS  L ’AIR  est  égale  à  25  %  de  l a  moyenne des  DEBITS  DE  KERMA DANS  L ’AIR  au  
voisinage  des  centres  des  quarts  de  l a  surface  eng lobée.  

Les  d imensions  d ’un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  rectangu lai re  sont  décri tes  en  fonction  des  
l ongueurs  que  ses  i n terceptions  sur chacun  des  deux axes  orthogonaux principaux dans  l e  
p lan  d ’ i n térêt.  E tant  donné  que  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X coïncide  avec l ’AXE  DE  

REFERENCE ,  i l  est supposé  que  l e  p lan  d ’ i n térêt est orthogonal  à  l ’AXE  DE  REFERENCE ;  i l  est  
également supposé que  les  axes  pri ncipaux se  coupent dans  l ’AXE  DE  REFERENCE  et sont 
orientés  de  te l l e  façon  qu ’un  axe  est  a l i gné  sur l a  projection  de  l ’axe  l ong i tud inal  de  l a  GAINE  

EQUIPEE  se  trouvant dans  l e  pl an  et traversant ce  poin t  d ’ i n tersection .  S i  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  ne coïncide  pas  avec l ’AXE  DE  REFERENCE ,  conformément au  203.8. 1 04,  ceci  
do i t  être  i nd iqué  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .   

Pour l es  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  ci rcu la i res ,  les  d imensions  son t décri tes  en  
conséquence,  en  remplaçant l es  l ongueurs  des  in terceptions  par le  d iamètre.  

NOTE  Ces  exi gences  sont  adaptées  d u  paragraphe  2 . 202. 1  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 1 994,  Appareils électromédicaux 
– Première partie :  Règles générales de sécurité  –  3.  Norme collatérale:  Règles générales  pour la  radioprotection 
dans les équipements  à rayonnement X de diagnostic (reti rée)  

203.8. 1 02  Méthodes  de  l imi tation  du  faisceau  dans  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X 

203.8.1 02. 1  Général i tés  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  doivent être  pourvus  d ’un  d isposi ti f permettant de  l im i ter la  
portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avant son  entrée  en  con tact avec la  SURFACE  DU  

PATIENT,  l e  cas  échéant:  

– dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  exclus ivement pour l a  
RADIOGRAPHIE  avec une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  fixe,  au  moyen  d ’un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  fixe  équ ipé  d ’ une  FENETRE  d e  
d imensions  un iques  et FI XES .  Dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i san t un  
faisceau  de  ba layage,  au  moyen  d ’ un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  p l acé  en tre  l a  SOURCE  DE  

RAYONNEMENT  e t  l a  SURFACE  DU  PATIENT ;  

–  dans  le  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOSCOPI E  effectuée  en  
cours  de  ch i rurg ie  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  FI XE ,  don t la  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  ne  dépasse  pas  300  cm 2 ,  en  permettan t l a  réduction  à  1 25  cm 2 ,  ou  
moins,  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  sur l e  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE ;  

– au  moyen  d ’ un  ensemble  de  composants  in terchangeables  ou  sélectionnables  permettan t 
de  chois i r des  FENETRES  de  d i fféren tes  d imensions  FI XES ;  

–  au  moyen  d ’un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  permettant de  rég ler,  manuel l ement ou  
au tomatiquement,  la  portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  dans  l a  p lage  appl icable  à  
l ’UTI LI SATION  NORMALE  et  présentant  l es  caractéristi ques  su ivan tes :  

a)  une  d imension  m in imale  de  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  sé lectionnable,  ne  dépassant  
pas  5  cm  en  longueur et  en  l argeur,  dans  un  p lan  orthogonal  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X,  à  une  d istance  de  1  m  à  parti r du  FOYER;  

b)  s i  l e  rég lage  n ’est pas  à  variation  conti nue,  des  i n terval les  de  rég lages  sé lectionnables  
de  1  cm  dans  la  longueur et  la  largeur du  CHAMP DE RAYONNEMENT  X,  dans  un  p lan  
orthogonal  à  l ’AXE  DE  REFERENCE ,  à  une  d istance  de  1  m  à  parti r du  FOYER;  

c)  s i  l e  rég lage  est  au tomatique,  un  d ispos i ti f permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  sélectionner 
des  d imensions  de  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  conformes  aux poin ts  a)  et b)  ci -dessus,  
mais  empêchant l ’OPERATEUR  d ’ augmenter ces  d imensions  au-delà  de  la  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  actuel lement sélectionnée.  Le  fonctionnement de  ces  d ispos i ti fs  
doi t  être  décri t  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  
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Lorsque  le  rég lage  au tomatique  est poss ib le,  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent déta i l l er l a  
méthode  permettan t d ’en  véri fier l e  fonctionnement et  do iven t décri re  l a  méthode  employée  
pour rédu i re  le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  conformément à  l ’exigence  c)  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée en procédant à  un examen,  à  des essais fonctionnels et en  
consultant les instructions d’utilisation.  

203.8. 1 02.2  Ind ications  sur l ’APPAREIL A RAYONNEMENT X  

Excepté  les  spéci fications  en  a)  à  c)  ci -après,  l es  in formations  concernant la  portée  du  
FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  d o iven t être  ind iquées  au  moyen  d ’un  AFFICHAGE  sur l ’APPAREI L  A 

RAYONNEMENT  X.  

Les  i nd ications  affichées  sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  doivent fourn ir l es  i n formations  
su ivantes,  sous  la  forme de  ch i ffres,  de  marquages  graph iques  ou  de  symboles :  

– s i  des  marquages  numériques  son t u ti l i sés,  i l s  doivent i nd iquer les  l ongueurs  et l es  
l argeurs  des  CHAMPS DE RAYONNEMENT  X poss ib les  pour une  ou  plus ieurs  valeurs  types  de  
DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE .  Des  i n formations  doiven t également i nd iquer (par 
exemple,  sous  forme de  tableau)  l a  variation  des  d imensions  des  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  par rapport  à  d ’au tres  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  pertinen tes;  

– S i  l es  in formations  son t ind iquées  sous  l a  forme de  marquages  graph iques  ou  de  
symboles,  ces  dern iers  doivent présen ter,  sur une  surface  appropriée  (qu i  peu t par 
exemple  correspondre  à  l a  SURFACE  D ’ENTREE  d ’ un  d isposi ti f con tenan t l e  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE) ,  l a  re lation  entre  l es  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  produ i ts  d ’ une  part 
et  l es  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE  e t  l es  combinaisons  ou  rég lages  
sé lectionnables  de  LIMITEURS  DE  FAISCEAU ,  d ’ au tre  part.  S i  l es  marquages  n ’ i nd iquen t pas  
expl ici temen t l ’étendue  ou  les  d imensions  des  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  à  obten ir,  ces  
i n formations  doivent être  fourn ies  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ,  avec une  expl ication  
des  marquages.  

L ’AFFICHAGE  d ’ i nd ications  sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  n ’est pas  nécessai re  dans  l es  cas  
su ivants :  

a)  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est constru i t de  te l l e  façon  que  l es  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  aux d istances  d ’ in térêt son t obtenues  avan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  
sans  sélection  de  l a  part  de  l ’OPERATEUR ;  

b)  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est mun i  d ’un  VERROUI LLAGE  q u i  empêche  l ’APPLICATION  D ’UNE  

CHARGE  tan t qu ’un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  d ’étendue appropriée  n ’a  pas  été  
sélectionné;  

c)  pour l es  modes  de  fonctionnement de  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  permettan t l ’ affichage 
des  l im i tes  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  en  RADIOSCOPIE .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8.1 02.3  Ind ications  dans l es  instructions  d ’uti l isation  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doivent conten i r l es  i n formations  permettant  à  l ’OPERATEUR  d e  
déterm iner,  avan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  l ’ étendue  de  tous  les  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  pour l ’UTILISATION  PREVUE ,  en  fonction  de  leurs  d imensions  aux DISTANCES  

FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  appropriées,  pour l es  sélections,  combinaisons  et rég lages  
possib les  des  LIMITEURS  DE  FAISCEAU .  

La conformité est vérifiée en examinant les APPAREILS A  RAYONNEMENT X et en consultant les  
INSTRUCTION D’UTILISATION.  
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203.8.1 02.4  Précision  des  marquages  et des  ind ications  écri tes  

Sauf dans  l e  cas  d ’exemption  ci -dessous,  l a  d imension  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  i nd iquée  
par l es  marquages  figurant sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  ou  spéci fiée  dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation ,  conformément aux paragraphes  203. 8. 1 02 .2  et 203.8. 1 02. 3,  ne  doi t pas  s ’écarter 
de  la  d imension  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  mesuré  l e  l ong  de  chacun  de  ses  deux axes  
principaux dans  l e  p lan  i nd iqué,  de  p lus  de  2  %  de  l a  d istance  de  ce  p lan  à  parti r du  FOYER.  

Cette  exigence  ne  s ’appl i que  pas  aux  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X,  dans  l esquels  l a  surface  
tota le  du  RADIOGRAMME  n ’ est  pas  i rrad iée  s imu l tanément.  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  Le cas échéant,  mesurer les dimensions du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X le  long de ses deux axes principaux,  en sélectionnant les réglages indiqués 
pour le  SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU  et la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE,  
possibles pour l’UTILISATION PREVUE.  A  des fins de calcul,  supposer que la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE  est égale à  la  valeur indiquée sur l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X ou 
spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  pour le  réglage utilisé.   

203.8.1 02.5  Information  par INDICATEUR DE  CHAMP LUM INEUX   

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  d o iven t être  mun is ,  se lon  l e  
cas,  d ’un  I NDICATEUR DE  CHAMP LUMINEUX  pour faci l i ter l e  traçage de  l a  pos i ti on  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  sur l a  SURFACE  DU  PATIENT .  

La conformité est vérifiée par l’examen de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X.   

S i  u n  I NDICATEUR DE  CHAMP LUMINEUX  est prévu ,  i l  d oi t tracer l es  bords  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  et  fourn i r un  écla i rage  moyen  d ’au  moins  1 00  lx  dans  un  p lan  perpend icu la i re  
à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X,  à  une  d istance  d ’ 1  m  à  parti r du  FOYER.  

A cette  d istance,  l e  con traste  au  bord  du  CHAMP LUMINEUX te l  que  défin i  ci -après  doi t avoir une  
valeur supérieure  ou  égale  à  3  dans  l es  APPAREILS A RAYONNEMENT  X  MOBILES  et  supérieure  ou  
égale  à  4  dans  les  au tres  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X.  

Les  DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT  do ivent décri re  une  méthode  permettan t de  véri fi er l es  
d imensions  du  CHAMP LUMINEUX,  à  l a  d istance  appropriée  du  FOYER.  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai suivant:  

– vérifier que les composants atténuateurs de lumière,  tels que spécifiés par le FABRICANT,  
par exemple la  CHAMBRE D’IONISATION  d’un  compteur de PRODUIT DOSE-SURFACE,  sont en 
place;  

– si toute la  surface du champ indiqué est éclairée,  déterminer l’éclairage moyen comme la  
valeur moyenne des mesures effectuées au voisinage du centre de  chaque quart du 
CHAMP LUMINEUX;  

– dans tous les autres cas,  déterminer l’éclairage moyen à  partir d’au moins quatre mesures 
effectuées à  différents points aux centres des zones éclairées;  

– mesurer le contraste,  à  l’aide d’une ouverture de mesure non supérieure à  1  mm.  Relever 
le contraste,  désigné l1/l2,  l1  étant l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX en 
direction du centre du champ et l2,  l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX 

s’écartant du centre du champ;  

–  corriger les VALEURS MESUREES  pour l’éclairage ambiant.  

203.8.1 02.6  Précis ion  des  ind ications  fourn ies  par un  I NDICATEUR DE  CHAMP LUM INEUX  

Le  long  de  chacun  des  deux axes  principaux du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  fi gu rant dans  l e  
même plan  du  CHAMP  LUMINEUX,  l e  tota l  des  écarts  entre  les  bords  du  CHAMP DE  
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RAYONNEMENT  X  et  l es  bords  correspondan ts  du  CHAMP LUMINEUX  ne  doi t pas  dépasser 2  %  de  
l a  d istance  du  p lan  de  mesure  du  CHAMP LUMINEUX à  parti r du  FOYER.  

La conformité est vérifiée  par mesurage,  sur les deux axes principaux du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X,  des écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et 
le  CHAMP LUMINEUX,  figurant dans les plans sélectionnés à  des distances mesurées à  partir du 
FOYER,  compris dans la  plage applicable à  l’UTILISATION NORMALE  et perpendiculaires de trois 
degrés par rapport à  l’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.  

La  Figure 203. 103 représente les écarts mesurés a1  et a2  sur un  axe et b1  et b2  sur l’autre 
axe.  Si la  distance du foyer au plan de mesure du CHAMP LUMINEUX est S,  la  conformité est 
atteinte  si les relations suivantes sont vraies:  

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  

 

a2  

a1  

b
1
 

b
2
 

1  
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1  Champ défi n i  vi suel l ement 
2  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X 

Figure 203.1 03  – Ecarts  dans  l ’ i nd ication  visuel le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

203.8.1 03  In terception  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  

L’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  do i t  être  évi tée  tant que  l ’AXE  DE  RAYONNEMENT  X  
ne  se  trouve  pas  dans  l a  posi tion  à  l aquel le  l a  correspondance entre  l e  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  et l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFICACE  est spéci fi ée  conforme à  
203.8 .5. 3.  

L ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  d o i t  éga lement être  empêchée s i  l e  rég lage  du  
SYSTEME  DE  LIM ITATION  DU  FAISCEAU ,  à  l a  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE  actuel lement 
sé lectionnée,  permet au  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  de  dépasser l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  su r une  d istance  supérieure  à  cel le  au torisée  en  203.8.5. 3.  Cette  exigence ne  doi t  
pas  nécessairement s ’appl iquer aux DISPOSITIONS  DE  FORMATION  DE  L ’ I MAGE  PAR 

RAYONNEMENT  X  pour l a  RADIOSCOPIE  DI RECTE  s i  l e  champ de  rayonnement X est entièrement 
compris  dans  l a  surface  réceptrice  de  l ’ image et ses  bords  son t vis ib les ,  l orsque  le  p lus  grand  
champ de  rayonnement X sélectionnable  est u ti l i sé  

a)  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  de  70  cm ;  ou  
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b)  s i  u n  SUPPORT PATIENT  se  trouve  entre  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  et l a  posi tion  du  PATIENT,  
avec une  d istance  de  25  cm  entre  l a  su rface  du  SUPPORT PATIENT et l e  d ispos i ti f con tenant 
l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE .  

La  conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8.1 04 Posi tionnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Le  pos i ti onnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  d oi t  être  ind iqué  comme su i t:  

a)  S i  un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  fa i t  partie  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X,  i l  do i t  être  possible,  l e  
PATIENT  étan t en  p lace  pour l ’examen  et sans  u ti l i sation  de  RAYONNEMENT  X,  de  
pos i tionner l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  par rapport  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  de  tel l e  façon  que  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  i n tercepte  le  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  en  son  centre;  

b)  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent décri re  l es  posi tions  du  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  possib les  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  par rapport aux SURFACES  RECEPTRICES  

DE  L ’ I MAGE  perti nentes ;  i l s  doivent également décri re  ses  ang les  par rapport aux PLANS  DU  

RECEPTEUR D ’ I MAGE  perti nen ts.  S i  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  ne  coïncide  pas  
avec l ’AXE  DE  REFERENCE ,  l a  pos i tion  et l ’ang le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  a ins i  q ue  l e  
p lan  d ’ i n térêt par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE  d o ivent être  décri ts  dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation ;  

c)  S i  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est mun i  d ’un  mécan isme de  rég lage  de  l a  pos i tion  de  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  par rapport à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  
sé lectionnée,  une  ind ication  doi t  fi gurer sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  permettan t 
d ’ i den ti fi er l a  posi tion  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  à l aquel l e,  se lon  la  
spéci fication ,  l e  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X  correspond  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE ,  à  la  précis ion  requ ise  en  203.8. 5. 3;  

d )  s i  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est  mun i  d ’un  mécan isme de  rég lage  de  l ’ ang le  en tre  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  et l e  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  sé lectionné,  une  
i nd ication  doi t  fi gurer sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  permettan t d ’ i den ti fi er 

– l ’état du  rég lage  auquel  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  est perpend icu la i re  au  
PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE  sé lectionné;  ou  

– un  état de  rég lage  décri t dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  se lon  lequel  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  se  trouve  à  un  ang le  particu l ier par rapport à  un  PLAN  

DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  particu l ier.  

La  conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

203.9 .1  Général i tés  

Addition:  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t  ê tre  constru i t  de  façon  à  empêcher l ’ u ti l i sation  des  
DISTANCES  FOYER-PEAU  spéci fiées  en  203.9. 1 01  et  203. 9. 1 02  dans  l ’UTI LISATION  PREVUE .  

203.9.1 01  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour l a  RADIOSCOPIE  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i sés  pour l a  RADIOSCOPIE  do ivent  être  équ ipés  d ’ un  
d ispos i ti f empêchant l ’ u ti l i sation ,  pendan t l ’ I RRADIATION  rad ioscopique,  de  DISTANCES  FOYER-
PEAU  in férieures  à:  

– 20  cm  si  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  est spéci fié  pou r l a  RADIOSCOPIE  pendant l a  
ch i rurg ie;  ou  

– 30  cm  pour d ’autres  appl ications  spéci fiées.  
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La conformité est vérifiée  par examen et par mesurage.  

203.9.1 02  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE   

–  doivent être  équ ipés  d ’un  d isposi ti f empêchant l ’ I RRADIATION  rad iograph ique  l orsque  l a  
DISTANCE  FOYER-PEAU  est  i n férieure  à  20  cm ;  et  

– doivent permettre,  de  par l eur construction ,  l ’ u ti l i sation  de  DISTANCES  FOYER-PEAU  
supérieures  ou  égales  à  45  cm  en  UTI LI SATION  NORMALE .   

NOTE  Aucun  moyen  n ’est  requ is  pou r empêcher l ’ u ti l i sation  de  DISTANCES  FOYER-PEAU  i n férieu res.  

La conformité  est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.1 0  ATTENUATION  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X entre  l e  PATIENT  et  l e  RECEPTEUR 
D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE  

203.1 0. 1  Général i tés  

Addition:  

L’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  é léments  l i s tés  dans  le  Tableau  203. 1 04,  l orsqu ’ i l s  font 
partie  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  et qu ’ i l s  se  s i tuen t dans  le  traj et du  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  en tre  l e  PATIENT  et  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  ne  doi t  pas  dépasser 
l es  valeurs  maximales  appl icables  ind iquées  dans  l e  tableau .  

La conformité est vérifiée  par l’essai décrit en  203. 10. 101 .  

Tableau  203. 1 04 – EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  éléments  
dans  l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Elément  

EQUIVALENT 
D ’ATTENUATION  
maximum  
mm  Al  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches  composant  l e  panneau  avan t du  support  d e  cassette  1 , 2  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches  composant  l e  panneau  avan t du  CHANGEUR DE FILM  1 , 2  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches,  à  l ’ exception  du  détecteur proprement d i t,  composant l e  
panneau  avant  du  D ISPOSI TI F  D ’ I MAGERI E  NUMERIQUE  à  rayonnement  X 

1 , 2  

Berceau  2 , 3  

SUPPORT PATIENT ,  fi xe,  sans  j oi n ts  arti cu lés  1 , 2  

SUPPORT PATIENT ,  mobi l e ,  sans  j o i n ts  arti cu lés  (y compris  couches  fi xes)   1 , 7  

SUPPORT PATIENT ,  avec panneau  rad i otransparent  ayan t u n  j o i n t  arti cu lé  1 , 7  

SUPPORT PATIENT ,  avec panneau  rad i otransparent  ayan t d eux j o i n ts  arti cu l és  ou  p l us  2 , 3  

SUPPORT PATIENT ,  en  porte-à-faux 2 , 3  

NOTE  1  Les  d i spos i ti fs  te l s  que  l es  DETECTEURS  DE  RAYONNEMENT  ne  fon t  pas  parti e  d es  é l éments  énumérés  
dans  l e  présent  tab leau .  

NOTE  2  Les  exi gences  re lati ves  aux propriétés  d ’ATTENUATION  d es  CASSETTES  RAD IOGRAPH IQUES  et  d es  ECRANS  

RENFORÇATEURS  son t  spéci fi ées  dans  l ’ I SO  4090  [3]  pou r l es  GRI LLES  ANTI -DIFFUSANTES  dans  l ’ I EC 60627[1 ] .  

NOTE  3  L’ATTENUATION  causée  par l es  matelas  de  tab le  et  accessoi res  semblables  n ’ est  pas  i ncl use  dans  
l ’EQU I VALENT D ’ATTENUATION  pour l e  SUPPORT PATIENT .  

NOTE  4  L’EQU IVALENT  D ’ATTENUATION  maximum  mm  Al  est  appl i qué  un iquement  à  l ’ é l ément  correspondant.  S i  
p l us ieurs  é l éments  i nd i qués  dans  ce  tableau  se  s i tuent  dans  l e  trajet  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X en tre  l e  
PATIENT  et  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  chaque  EQU I VALENT D ’ATTENUATION  maximum  correspondant  mm  
Al  est  appl i qué  séparément à  chaque  él ément.  
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203.1 0.2  In formations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t spéci fi er l a  va leur maximale  de  l ’EQUIVALENT 

D ’ATTENUATION  pour chacun  des  éléments  énumérés  dans  le  Tableau  203. 1 04  et fa isan t partie  
de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  concerné  pour l es  cond i ti ons  de  mesure  spéci fi ées  dans   
203. 1 0. 1 01 .  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  de  d iagnostic à  u ti l i ser,  se lon  l es  
spéci fications,  en  combinaison  avec des  ACCESSOIRES  ou  d ’au tres  é léments  ne  faisant pas  
partie  du  même,  ou  d ’un  au tre,  APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  de  d iagnostic,  les  i nstructions  
d ’u ti l i sation  doivent comporter une  mention  atti rant l ’attention  sur de  possib les  effets  
défavorables  causés  par des  matériaux s i tués  dans  l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  (par 
exemple,  parties  d ’une  table  d ’opération).  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.1 0. 1 01  Essai  relati f à  l ’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  

Utiliser un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  de 100 kV,  un  
TAUX D’OSCILLATION  ne dépassant pas 10 % et une  première COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  de  
3, 6 mm Al,  et déterminer l’EQUIVALENT D’ATTENUATION  comme l’épaisseur d’aluminium 
produisant le  même niveau d’ATTENUATION que le  matériau en  question,  à  partir du KERMA 

DANS L’AIR en CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT.  

203.1 1  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Addition:  

203.1 1 . 1 01  Exigences  

Pour la  catégorie  d ’appl ication  appropriée,  te l l e  qu ’ ind iquée  dans  l e  Tableau  203. 1 05,  
l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t être  mun i  d ’une  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  

FAISCEAU ,  conformément aux exigences  du  Tableau  203. 1 06.  

Ces  exigences  doiven t être  satisfai tes  pour 

– toutes  l es  combinaisons  de  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  et de  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  d ans  l ’UTILISATION  PREVUE ;  

– en  RADIOSCOPIE ,  à  tous  l es  ang les  u ti l i sés  dans  l e  cadre  de  l ’UTI LI SATION  PREVUE ,  en tre  
l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  et  le  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE ;  et  

– en  RADIOGRAPHIE ,  l orsque  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  est  perpend icu la i re  au  
PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE .  

S i  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  peuvent être  con trôlés  un iquement par un  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t comprendre  des  
i nstructions  sur l a  procédure  permettan t d ’obten ir des  PARAMETRES  DE  CHARGE  adaptés  à  
l ’essai .  

La conformité est vérifiée par examen,  consultation  de la  documentation de conception  et des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  ainsi qu’au moyen de l’essai décrit en 203. 11 . 102.  

203.1 1 . 1 02  Essai  relati f à  l ’ atténuation  du  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:  
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a)  installer la  barrière de protection,  si nécessaire,  dans la  zone extérieure à  la  BARRIERE DE 
PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU  de sorte à  exclure du mesurage tout RAYONNEMENT X non 
transmis à  travers la  BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU;  pour les APPAREILS A 
RAYONNEMENT X avec arceau utilisés  pour la  RADIOSCOPIE,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être  placée dans le PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  En ce qui concerne 
les APPAREILS A RAYONNEMENT X avec ECRAN D’ENTREE  convexe,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être placée dans le plan de la  plus grande distance partant du FOYER,  
telle que décrite  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour l’UTILISATION PREVUE;   

b)  utiliser la  plus petite FILTRATION TOTALE  sélectionnable avec laquelle l’APPAREIL A 

RAYONNEMENT X peut fonctionner.  Retirer également les GRILLES ANTI-DIFFUSANTES  et les 
DISPOSITIFS DE COMPRESSION  spécifiés comme retirables;  utiliser un FANTOME  possédant un  
EQUIVALENT D’ATTENUATION  de 40 mm AI,  placé dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi 
près que possible du FOYER.  

c)  selon l’application spécifiée de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X soumis à  essai,  sélectionner les 
réglages de distance et les dimensions de champ appropriées,  comme suit:  

1)  dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour la  RADIOSCOPIE,  dans lesquels la  
commande d’APPLICATION DE CHARGE  n’est possible qu’à l’intérieur d’une ZONE 

PROTEGEE,  utiliser le plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X possible avec la  
RADIOSCOPIE;  

2)  dans les cas non spécifiés en 1 )  ci-avant,  régler la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  
aux valeurs minimales applicables dans l’UTILISATION PREVUE et utiliser le plus grand 
CHAMP DE RAYONNEMENT X possible à  la  distance réglée;  

d)  régler la  HAUTE TENSION RADIOGENE à la  valeur appropriée pour l’essai,  tel qu’indiqué dans 
le Tableau 203. 106;  

e)  en  utilisant des valeurs connues,  appropriées,  de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  ou de 
PRODUIT COURANT TEMPS,  procéder aux mesures du DEBIT DE KERMA DANS L ’AIR  ou de KERMA 

DANS L’AIR,  de sorte à  établir le  profil de RAYONNEMENT RESIDUEL  en  arrière de la  BARRIERE 
DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU.  Effectuer les mesures à  10 cm de toute SURFACE 
ACCESSIBLE;  

f)  aligner les mesures sur le KERMA DANS L’AIR  en  une heure ou le KERMA  DANS L ’AIR par 
IRRADIATION  aux PARAMETRES DE CHARGE  de  référence indiqués dans le  Tableau 203. 106;  

g)  effectuer tous les réglages nécessaires des valeurs,  pour tenir compte  des moyennes 
permises sur une surface de  100 cm

2
,  sans dimension linéaire  principale supérieure à  

20 cm;  

h)  répéter les mesures dans d’autres configurations de l’APPAREIL A  RAYONNEMENT X auquel 
s’applique l’exigence en 203. 11 . 101 ,  autant que nécessaire  pour garantir que toutes ces 
configurations seront bien prises en  compte  dans la  détermination de la  conformité;  

i)  la  conformité  est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le  MODE OPERATOIRE  
d’essai ne dépasse le  KERMA DANS L ’AIR  maximal autorisé pertinent,  indiqué dans le 
Tableau 203. 106.  

Tableau  203. 1 05  – Catégories  d ’appl ication  

Appl ication (s)  spéci fiée(s)  Catégori e  
d ’ appl ication  

RADIOSCOPI E  avec RADIOGRAPH IE  -  OPERATEUR  à  proxim i té  du  PATIENT  A 

RADIOSCOPI E  avec RADIOGRAPH IE  -  commande  de  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  
RADIOGRAPH IE  d epu is  une  ZONE  PROTEGEE  

B  

RADIOSCOPI E  en  cours  de  ch i ru rg i e,  à  une  DI STANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  F I XE  C  

RADIOGRAPH IE  avec un  support  de  CASSETTE  RADIOGRAPH IQUE  amovible,  monté  su r 
l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X u t i l i sé  pendant l a  RAD IOSCOPI E  en  cours  de  ch i ru rg ie  

D  

RADIOGRAPH IE  I ND I RECTE  pour examen  de  l a  poi tri ne,  l orsque  l es  OPERATEURS  ou  
d ’ au tres  PATI ENTS  ri squent d e  se  trouver à  proxim i té  de  l ’ appare i l  en  UTI LI SATION  
NORMALE   

F  

RADIOGRAPH IE  non  spéci fi ée  dans  ce  tabl eau  
Aucun  (aucune  

exi gence)  
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Tableau  203. 1 06  – Exigences  relatives  à  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE LE  FAISCEAU  

Catégori e  
d ’appl ication  
spéci fi ée  dans  

l e  
Tableau  203. 1 05  

Etendue  
m in imale  

autori sée  au-
delà  de  l a  plus  
grande SURFACE  
RECEPTRICE  DE  

L ’ IMAGE  

KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  au tori sé   

HAUTE  TENS ION  

RADIOGENE  pour l a  
conformi té  et l es  

essais  

PARAMETRES  DE  

CHARGE  de  
référence  pour 
l a  conformi té  

Au tres  
exigences  

A  30  mm  1 50  µGy en  une  
heu re  

voi r d  vo i r e  vo i r g  

B  30  mm  a  1 50  µGy en  une  
heu re  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  pour l a  
RAD IOSCOPI E  

vo i r e  -  

C  20  mm  1 50  µGy en  une  
heu re  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  
voi r e  -  

D  voi r b  -  -  -  -  

F  voi r c  1  µGy par 
I RRADIATION  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  
voi r f  -  

a  Dans  ce  cas,  seu le  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  pou r l a  RADIOSCOPI E  do i t  être  pri se  en  compte.  

b   Le  support  d e  CASSETTE  RADIOGRAPH IQUE  amovi ble  ne  do i t  pas  nécessai rement être  mun i  d ’ u ne  BARRIERE  DE  

PROTECTION  CONTRE  LE  FAI SCEAU .  U ne  m ise  en  garde  appropriée  do i t  être  i ncl use  dans  l es  I NSTRUCTIONS  

D ’UTI L I SATION .  

c   La  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  d oi t  s ’ étendre  au-del à  de  l a  p l us  g rande  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  su r une  d i stance  au  moins  égale  à  2  %  de  l a  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE .  

d   La  tens ion  app l i cabl e  doi t  être  égal e  à  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  pou r l a  RADIOSCOPIE  ou ,  s i  un  APPAREI L  DE  

VI SEE  es t  fourn i ,  à  66  %  de  l a  HAUTE  TENSION  NOMI NALE  pou r l a  RADIOGRAPH IE ,  l a  val eur l a  p l us  é l evée  
s ’appl i quan t.  

e   Le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  d e  référence  doi t  être  de  3  mA ou  égal  à  l a  va leu r correspondant à  l a  
PU I SSANCE  ANOD IQUE  CONTINUE  maximale,  l a  va l eu r l a  p l us  é l evée  s ’ app l i q uant.  

f   Les  PARAMETRES  DE  CHARGE  de  référence  doi vent  correspond re  à  l ’ENERG IE  D ’ENTREE  maximale  dans  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  u n i que,  conformément aux ABAQUES  RADIOGRAPH IQUES .  

g   La  périphérie  d e  l ’ étendue  requ ise  de  l a  BARRI ERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  d o i t  correspond re  à  l a  
forme  de  l a  FENETRE ,  sauf s i  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAI SCEAU  peu t  être  obtenue  d ’ une  au tre  
façon .  

203.1 2  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 2.4  RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:   

La  SERIOGRAPHIE  d éclenchée  par une  manœuvre  un ique  doi t être  cons idérée  comme une  
APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  au  ti tre  de  cette  exigence.  

203.1 3  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X depuis  UNE  ZONE  PROTEGEE  

Addition:  

Sauf dans  l e  cas  où  l ’ exigence en  203. 1 3. 3  est appl icable  et a  été  satisfai te ,  l es  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT  X  spéci fiés  exclusivement pour les  examens  ne  nécessi tan t pas  la  présence  de  
l ’OPERATEUR  ou  du  personnel  à  proxim i té  du  PATIENT  pendant l ’UTI LI SATION  PREVUE ,  do iven t 
être  pourvus  d ’ un  d isposi ti f permettant de  mettre  en  œuvre  l es  fonctions  de  commande  
su ivantes  à  parti r d ’une  ZONE  PROTEGEE  après  l ’ i nsta l l ation :  
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– en  complément des  exigences  spéci fiées  dans  l a  norme col latéra le,  re latives  aux 
examens  rad ioscopiques,  l a  commande  

a)  des  d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X;  et  

b)  d ’au  moins  deux mouvements  orthogonaux en tre  l e  PATIENT  e t  l e  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X.  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance  

Addition:  

Dans  les  cas  su ivan ts,  l a  protection  contre  les  RAYONNEMENTS  PARASITES  est obtenue,  sans  
que  ne  soi t  prévue  une  commande depu is  une  ZONE  PROTEGEE ,  conforme à  203. 1 3. 2 ,  en  
permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  commander l ’ I RRADIATION  à  une  d istance  supérieure  ou  égale  à  
2  m  du  FOYER  et  d u  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X:  

–  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X MOBI LES  spéci fiés  exclusivement pour l a  RADIOGRAPHIE ;  

– APPAREILS A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  en  cours  de  ch i ru rg ie,  permettant  
l a  RADIOGRAPHIE .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.4  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  d ésignées   

Addition:   

203.1 3.4.1 01  *  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l im ité  

Les  exigences  su ivantes  s ’appl iquen t aux ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION  dés ignées  dans  
l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  spéci fiés  pour les  examens  gastro- in testinaux,  in tégrant un  
SUPPORT PATIENT incl i nable,  un  ENSEMBLE  RADIOGENE  sous  table  et un  APPAREIL  DE  VISEE  au -
dessus  du  SUPPORT PATIENT:  

– l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION ,  conçues  pour être  u ti l i sées  au  cours  d 'examens  
pratiqués  avec l e  SUPPORT PATIENT horizon tal ,  do iven t être  con ti guës  à  ce lu i -ci ;  

–  l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION ,  conçues  pour être  u ti l i sées  au  cours  d 'examens  
pratiqués  avec l e  SUPPORT PATIENT vertica l ,  doiven t être  placées  de  man ière  à  ce  que  la  
d istance  l a  p l us  courte  en tre  l e  SUPPORT PATIENT vertical  et l a  ZONE  S IGN IFICATIVE  

D ’OCCUPATION  n e  dépasse  pas  45  cm ;  

– l es  n i veaux de  RAYONNEMENT PARASITE  ne doivent pas  dépasser les  valeurs  i nd iquées  
dans  l e  Tableau  203. 1 07,  en  fonction  de  l ’ orien tation  du  SUPPORT PATIENT  et  de  l a  zone  de  
hau teur par rapport au  sol  appl icable;  

– l a  mesure  doi t être  effectuée  dans  une  posi ti on  où  le  SUPPORT PATI ENT  est cen tré  
horizon ta lement ou  se  trouve  dans  sa  posi ti on  verticale  normale  où  i l  est également 
cen tré;  

– l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t  

a)  ci ter l es  l im i tes  maximales  au torisées  de  KERMA DANS  L ’AIR dans  chaque zone  de  
hau teur appl icable  (voi r l e  Tableau  203. 1 07)  et spéci fier que  ces  l im i tes  ne  sont pas  
dépassées;  

b)  spéci fier l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  appl iqués  pour déterm iner la  conform ité  à  l ’ a i de  
de  l ’ essai  décri t en  203. 1 3. 6  et,  s i  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  peuvent être  
commandés  un iquement par un  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  l a  procédure  
permettan t d 'obten ir ces  PARAMETRES  DE  CHARGE ;  
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c)  spéci fier l ’ identi té  et l a  posi ti on  prévue  de  tou t DISPOSITI F  DE  PROTECTION  amovible  qu i  
éta i t  en  p lace  pendant  l ’essai  de  conform i té.  

La conformité est vérifiée  par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai décrit en  203. 13. 6.  

Tableau  203. 1 07  – RAYONNEMENT PARASITE  dans  l es  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  

Orientation  du  
SUPPORT PATIENT  

Zone de  hau teur par rapport au  POINT DE  REFERENCE  du  
DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  (au -dessus  du  sol )  dans  l a  

ZONE  S IGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  
cm  

KERMA DANS  L ’AIR  l e  plus  
élevé  autorisé  en  une  heure  

mGy  

Horizon tal e  ou  verti cal e  0  – 40  1 , 5  

Hori zon tal e  40  – 200  0 , 1 5  

Verti cale  40  – 1 70  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Commande  à  parti r d ’une ZONE  SIGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée  

Des moyens  doiven t être  prévus  pour acti ver les  fonctions  de  commande te l l es  que  décri tes  
au  paragraphe  203. 1 3. 2  à  parti r d ’une  ZONE  SIGN IF ICATIVE  D ’OCCUPATION .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.5  Prises  et  d ispositi fs  de  commande  

Addition:  

Dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l es  examens  gastro- in testi naux,  i n tégrant  
un  SUPPORT PATIENT i ncl i nable,  un  ENSEMBLE  RADIOGENE  sous  tab le  et u n  APPAREIL  DE  VISEE  au -
dessus  du  SUPPORT PATIENT,  l es  l im i tes  su ivan tes  de  KERMA DANS  L ’AIR  en  une  heure  ne  
doivent pas  être  dépassées  aux emplacements  des  prises  et des  d isposi ti fs  de  commande 
s i tués  en  dehors  d ’une  ZONE  SIGN I FICATIVE  D ’OCCUPATION  e t  devant être  man ipu lés  par 
l ’OPERATEUR  ou  le  personnel  pendant  l ’APPLICATION  D 'UNE  CHARGE :  

– 1 , 5  mGy en  une  heure  s ' i l s  doiven t être  man ipu lés  un iquement occasionnel lemen t et  
momentanément;  s inon ,  

– 0 , 5  mGy en  une  heure.  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent mentionner les  emplacements  des  prises  et des  
d isposi ti fs  de  commande auxquels  l es  l im i tes  de  KERMA DANS  L ’AIR s ’appl iquen t dans  ce  
paragraphe.  Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doiven t également spéci fi er l es  l im i tes  appl icables  et  
déclarer qu ’e l l es  ne  son t pas  dépassées  dans  l es  cond i tions  d ’essai  requ ises.  

La vérification de la  conformité est effectuée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et,  
le  cas échéant,  à  l’aide de l’essai en 203. 13.6  et par examen des instructions d’utilisation.  

203.1 3.6  Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  

Addition:  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant pour déterminer les niveaux des RAYONNEMENTS 

PARASITES où des limites spécifiques s’appliquent:  

aa)  utiliser un  FANTOME  d’eau équivalent de dimensions extérieures de  

25 cm ×  25 cm ×  1 5 cm,  les parois ne dépassant pas 10 mm d’épaisseur et composé de 
polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  ou d’un matériau ayant une propriété 
d’atténuation similaire;  
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bb)  dans la  mesure du possible,  suivre les montages et les dimensions indiqués aux 
Figures 203. 104 à  203. 107;  

cc)  utiliser une HAUTE TENSION RADIOGENE  égale à  la  HAUTE TENSION NOMINALE  définie pour la  
RADIOSCOPIE  ou 66 % de la  HAUTE TENSION NOMINALE  pour la  RADIOGRAPHIE  avec un  
APPAREIL DE VISEE,  selon la  valeur la  plus élevée;  

dd)  utiliser un COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  de 3 mA ou la  valeur correspondant à  la  
PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE  de la  GAINE EQUIPEE,  selon la  valeur la  plus basse;  

NOTE  S i  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  ne  peuvent être  rég lés  que  par un  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  
su i vre  l e  MODE  OPERATOIRE  d écri t  d ans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  pour obten i r l es  PARAMETRES  DE  

CHARGE  requ is .  S i non ,  u ti l i ser l es  moyens  manuels  de  rég lage  prévus.  

ee)  dans les configurations habituelles des APPAREILS A  RAYONNEMENT X,  effectuer un  
nombre suffisant de mesures du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR  pour déterminer la  valeur 
maximale dans toutes les zones concernées.  Si le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
n ’est pas constant mais pulsé automatiquement,  effectuer une moyenne des mesures 
du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR  sur une période appropriée.  Si la  conformité l’exige,  
ajuster les mesures afin  de représenter les niveaux dans un volume de 500 cm

3
 sans 

dimension linéaire principale supérieure à  20 cm.  Le point de mesure est lié  au POINT DE 
REFERENCE  du DETECTEUR DE RAYONNEMENT;  

ff)   la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE,  moyennée et ajustée comme 
décrit en  ee)  ci-dessus,  ne dépasse le niveau maximal autorisé de KERMA DANS L ’AIR en 
une heure dans la  zone concernée.  

Dimensions en centimètres 

 

 

14
0 

1
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1  

25 

70 

IEC   1004/09 

 

1  FANTOME  

Figure 203.1 04 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  
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Dimensions en centimètres 
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Figure 203.1 05 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  

Dimensions en centimètres 
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1  FANTOME  

Figure 203.1 06  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Dimensions en  centimètres 
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Figure 203.1 07  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Annexes  

 

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl iquen t,  avec l es  exceptions  su ivantes:  
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Annexe C  
(in formative)  

 
Guide  pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage pour  

les  APPAREILS  et les  SYSTEMES  EM  
 

L’Annexe  C  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM ,  SYSTEMES  EM  ou  de  leurs  
parties  

Horm is  l e  201 . 7. 2 ,  l es  exigences  supplémentai res  relati ves  au  marquage  sur l ’extérieur des  
APPAREI LS  EM  son t défin ies  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C. 1 01  – Marquage sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage  Paragraphe  

L I M I TEUR DE  FAI SCEAU  201 . 7 . 2 . 1 01  

I nd ications  sur l ’APPAREI L  A  RAYONNEMENT X  203. 8. 1 02. 2  

 

201 .C.5  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  Instructions  d ’uti l isation  

Outre  201 . 7 .9 ,  l es  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 01  spéci fi en t des  exigences  
supplémentai res  re lati ves  aux déclarations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT (qu i  
i ncl uen t l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et l a  description  techn ique).  

Tableau  201 .C. 1 02  – Paragraphes  exigeant des  ind ications  devant figurer dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  pou r APPARE I LS  EM  et  SYSTEMES  EM  201 . 4. 1 0 . 2 .  

Cond i ti ons  de  refroid i ssement  201 . 7 . 2 . 1 5  

Mouvement non  dés i ré  201 . 9. 2 . 3 . 1   

L im i tation  de  l a  pression  et  de  l a  force  201 . 9. 2 . 3. 1 01  

VERROU I LLAGE  des  mouvements  des  d i sposi ti fs  de  compressi on  201 . 9. 2 . 3 . 1 02  

Protection  contre  l es  col l i s i ons  201 . 9. 2 . 2 . 4 . 4 . 1 01  

D I SPOSI TI F  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  201 . 9. 8. 4 . 1 01  

Protection  con tre  l es  températures  excessives  des  GAINES  EQU IPEES  201 . 1 1 . 1 01  

Protection  con tre  l es  températures  excessives  des  LI M I TEURS  DE  

FAI SCEAU   
201 . 1 1 . 1 02  

I n formations  dos imétri ques  re l ati ves  aux APPARE I LS  A RAYONNEMENT  X  
spéci fi és  pou r l a  RADIOSCOPIE  et/ou  l a  SERIOGRAPH IE  

203. 5. 2 . 4 . 5. 1 01  

Raccordements  de  VERROU I LLAGES  extéri eu rs  203. 6. 2 . 1 . 1 02  

I nd ication  abrégée  des  PARAMETRES DE CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 02  

L i néari té  et  constance  en  RADIOGRAPH I E  203. 6. 3. 2 . 1 02  

D ispos i ti ons  de  mesure  203. 6. 3. 2 . 1 03. 1  

I nd ication  des  modes  au tomatiques   203. 6. 4. 4  

I nd ications  dos imétri ques  203. 6. 4 . 5  
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Tableau  201 .C. 1 02  (suite)  

Ti tre  Paragraphe  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  203. 6. 5  

Réduction  d u  rayonnement d i ffusé  203. 6. 6  

COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION  e t  FILTRATION TOTALE  dans  l es  APPAREILS A 
RAYONNEMENT  X  

203. 7. 1  

FILTRATION  d ans  l es  ENSEMBLES RADIOGENES  203. 7. 1 01  

Correspondance  en tre  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFI CACE  
203. 8. 5. 3  

L im i te  et  d imensions  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X 203. 8. 1 01  

Méthodes  de  l im i tation  du  fai sceau  dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  203. 8. 1 02  

I nd ications  sur l ’APPAREI L  A  RAYONNEMENT X 203. 8. 1 02. 2  

I nd i cations  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation  203. 8. 1 02. 3  

Précis ion  des  marquages  et  d es  i nd ications  écri tes  203. 8. 1 02. 4  

I n formation  par I NDICATEUR DE  CHAMP  LUM I NEUX  203. 8. 1 02. 5  

I n terception  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  203. 8. 1 03  

Pos i ti onnement de  l ’AXE  DU  FAI SCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  203. 8. 1 04  

I n formations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  203. 1 0. 2  

Protection  con tre  l e  RAYONNEMENT RESI DUEL  203. 1 1  

Commandes  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X d epu is  une  ZONE  

PROTEGEE  
203. 1 3. 2  

Protection  par l a  d i stance  203. 1 3. 3  

ZONES  S I GN I F I CATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l im i té  203. 1 3. 4. 1 01  

Pri ses  et  d i sposi ti fs  de  commande  203. 1 3. 5  
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Annexe AA  
(in formative)  

 
Gu ide  particul ier et justi fications  

 

Les  j usti fications  su ivan tes  concernent des  articles  et paragraphes  particu l iers  dans  l a  
présente  norme particu l i ère,  dont l es  numéros  d ’articles  et de  paragraphes  s ’a l ignent sur ceux 
figuran t dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .4.3. 1 01  – Exigences  supplémentai res  relatives  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  

L’ iden ti fication  des  exigences  re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  est j usti fi ée  par l e  
fai t  qu ’ i l  convien t de  compenser l e  risque  l i é  à  l 'u ti l i sation  de  RAYONNEMENT ION ISANT  pour 
générer des  images  à  des  fi ns  méd icales  par l ’ avantage  reti ré  de  la  procédure.  

Les  exigences  de  l a  présente  norme particu l i ère  ont été  établ ies  de  façon  à  ce  que  l es  
performances  d ’ imagerie  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X soient adaptées  à  l ’ état de  l ’ art  
techn iquement et économ iquement viable  pour l a  production  d ’ images  de  qual i té  suffisante  
dans  des  CONDITIONS  NORMALES .  

Les  performances  d ’ imagerie  peuvent être  rendues  SECURISES  EN  PREMIER DEFAUT  (par 
exemple,  con tre  une  dégradation  non  détectée)  par des  PROCEDURES  de  main tenance  
appropriées  (y compris  l es  essais  d ’acceptation  et  de  constance)  pour les  apparei ls  i nsta l l és .  

En  conséquence,  l es  exigences  qu i  n ’ont pas  été  i denti fiées  comme relevan t de  l a  SECURITE  

DE  BASE  son t répertoriées  dans  l e  Tableau  201 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

Ces  assoupl issements  par rapport aux va leurs  de  la  norme générale  son t i nstaurés  dans  
l ’ I EC 60601 -2-7  depu is  1 998.   Aucun  rapport n ’a  été  établ i  susceptib le  de  j usti fi er d ’une  
mod i fication  de  ces  va leurs.  

Paragraphe 203.5.2.4.5. 1 01  c)  –  Données  de  rayonnement  

Voi r l es  j usti fications  au  paragraphe 203.6. 4. 5.  

Paragraphe 203.2.4.5. 1 01  d )  – POINT DE  REFERENCE D ’ENTREE  PATIENT  

Cette  norme permet l ’u ti l i sation  d ’ une  i nd ication  i nd i recte  pour estimer la  DOSE  ABSORBEE  par 
l a  peau .  L’estimation  peut être  fai te  à  parti r des  i nd ications  des  paramètres  des  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT X su ivies  d ’un  calcu l  d u  KERMA DANS  L ’AIR ou  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR à un  
poin t spéci fié  par rapport au  FOYER.  Le poin t spéci fi é,  qu i  a  été  défin i  i ci  comme le  POINT DE  

REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT ,  est desti né  à  représenter l e  poin t d ’ in tersection  de  l ’AXE  DU  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avec l e  PATIENT .   

Pour l es  systèmes  avec I SOCENTRE ,  un  poin t  sur l ’AXE  DE  REFERENCE  à  1 5  cm  de  l ’ I SOCENTRE  

en  d i rection  du  FOYER a été  spéci fi é  comme le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT .  Cette  
d istance  est cons idérée  comme une  bonne  approximation  de  l a  va leur de  l a  DISTANCE  FOYER-
PEAU  réel le  au  cours  des  I NTERVENTIONS  RADIOLOGIQUES .  S i  l ’ on  cons idère  les  méthodes  
actuel l ement d ispon ibles  pour l ’ estimation  des  DOSES  ABSORBEES  dans  l es  tissus  sé lectionnés  
pour l es  examens  RADIOSCOPIQUES  et ci né-ang iograph iques  des  coronaires  pratiqués  sur des  
adu l tes  [4]  [5] ,  ces  méthodes  s ’appu ient  sur l ’u ti l i sation  de  cond i ti ons  de  fonctionnement 
d isti nctes  courantes  dans  les  examens  RADIOLOGIQUES  du  cœur.  Ces  cond i ti ons  de  
fonctionnement sont associées  à  une  vue,  une  projection  artérie l l e  et des  facteurs  techn iques  
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sur l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  te ls  que  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  (kV),  l a  COUCHE  DE  

DEMI -TRANSMISSION  (HVL),  l a  DISTANCE  FOYER-PEAU ,  la  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  et 
l a  DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE .  Une  revue  des  cond i ti ons  de  fonctionnement dérivées  des  
anal yses  pratiques  [6 ]  [9 ]  i nd ique  que  le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT défin i  est,  en  
fai t,  une  approximation  j uste  de  l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  pour chaque champ.   

I l  convient d ’établ i r une  moyenne  de  l ’ erreur d ’estimation  de  l a  DOSE  ABSORBEE  par la  peau ,  
i n trodu i te  à  parti r du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT défin i ,  dans  l a  mesure  où  
L ' I NTERVENTION  est composée  de  p lus ieurs  vues.  Lorsque  l ' i n terven tion  RADIOLOGIQUE  est  
l im i tée  à  une  ou  quelques  vues,  l a  probabi l i té  d ’erreur d ’estimation  de  la  DOSE  ABSORBEE  par 
l a  peau  peu t être  p lus  é levée.  Cependant,  même dans  l es  cond i tions  l es  p l us  défavorables,  i l  
convient que  l es  erreurs  soient i n férieures  à  un  facteur de  deux.  Nature l l ement,  l a  majeure  
partie  de  cette  erreur peut être  é l im inée  en  évaluan t l a  pos i ti on  du  PATIENT  et  en  calcu lant le  
facteur de  correction  approprié .  

La  norme autorise  une  a l ternative  à  l ’ u ti l i sation  du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT 

DEFIN I  pour des  systèmes  sans  I SOCENTRE .  Dans  ce  cas,  l e  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT est s i tué  à  un  emplacement,  défi n i  par l e  FABRICANT comme étant représentati f du  
poin t d ’ in tersection  de  l ’AXE  DE  REFERENCE  et de  la  SURFACE  DU  PATIENT,  et déclaré  dans  l es  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  Le FABRICANT pourrai t par exemple  u ti l i ser cette  au tre  
méthode poss ib le  de  défin i tion  du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT pour un  APPAREIL  A 

RAYONNEMENT  X  détectant l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  réel l e,  s 'écartan t de  l a  géométrie  
trad i ti onnel le  ou  présentant  une  DISTANCE  FOYER-PEAU  fixe.  

NOTE  Au tres  documents  de  référence  [7] [8] .  

Paragraphe 203.5.2.4.5. 1 02  Essai  relati f aux i nformations  dosimétriques  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  peu t être  équ ipé  de  d ispos i ti fs  permettan t de  configurer 
manuel l ement ou  au tomatiquement l es  paramètres  de  fonctionnement pour d i fféren tes  
UTILISATIONS  PREVUES .  De  p lus,  d i fféren ts  rég lages  de  paramètres  de  fonctionnement peuvent  
être  requ is  se lon  l es  rég lementations  et  préférences  nationales.  Conformément à  
203.5.2 . 4. 5. 1 01  b),  l es  i n formations  relati ves  aux MODES  DE  FONCTIONNEMENT et à  certa ins  
au tres  rég lages  poss ib les  doiven t être  spéci fi ées.  Conformément à  203. 5. 2. 4 .5. 1 01  c),  l es  
valeurs  associées  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  d o ivent être  fourn ies,  avec 
l es  configu rations  et l es  géométries  d ’essai  permettan t de  véri fier ces  valeurs  à  l ’a i de  de  l a  
méthode décri te  dans  ce  paragraphe.  La  prem ière  étape  de  l ’essai  de  conform ité  cons iste  à  
véri fier s i  ces  i n formations  (autres  que  l es  valeurs  dos imétriques)  sont conformes  aux 
exigences  et compatib les  avec l a  méthode de  mesurage.  S i  ces  i nformations  sont conformes,  
e l l es  son t u ti l i sées  dans  le  MODE  OPERATOIRE  de  mesure  afin  de  véri fi er l a  conform ité  des  
va leurs  déclarées  pour l e  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE .  Dans  l e  cas  contrai re,  
l ’APPAREIL  EM  est considéré  comme non  conforme,  sans  qu ’ i l  soi t  procédé à  des  essais  
complémenta ires.  Ains i ,  l ’APPAREIL  EM  est fourn i  avec un  ensemble  de  valeurs  véri fiées  a ins i  
qu ’avec suffisamment d ’ i n formations  pour permettre  une  revéri fication  des  valeurs  à  tou t 
moment.  I l  est sou l i gné  qu ’en  toutes  ci rconstances,  l a  méthode d ’essai  à  appl i quer est  
un iquement desti née  à  respecter l es  cond i ti ons  correspondant aux valeurs  comprises  dans  l a  
gamme appl icable  à  l ’UTI LI SATION  PREVUE .  

Paragraphe 203.6.3. 1 02  – Contrôle  de  l imitation  maximum  

Des contrôles  de  l im i tation  maximum  ou  un  (des)  mode(s)  de  débi t  de  dose  é levé  peuvent  
s 'avérer nécessai res  en  cas  de  d imensions  corporel l es  extrêmes  du  PATIENT  ou  l orsqu 'une  
qual i té  d ' image extraord inai rement é levée  est requ ise  pour un  EXAMEN  particu l ier d 'un  certain  
PATIENT.  Dans  ce  cas,  une  exposi tion  p lus  é levée du  PATIENT  peut être  j u sti fiée  s i  un  résu l tat  
favorable  de  l 'EXAMEN  ne  peu t pas  être  obtenu  à  des  débi ts  de  dose  moins  é l evés.  Les  
rég lementations  l ocales  peuven t exiger d i fféren tes  l im i tes  re latives  au  DEBIT DE  KERMA DANS  

L 'AIR  maximal  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  normal  et/ou  avec contrôle  de  l im i tation  
maximum .  
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Paragraphe 203.6.4.5 – Ind ications  dosimétriques  

La  demande d ’évaluation  quan ti tative  de  l ’ exposi ti on  aux rayonnements  des  PATIENTS  au  
cours  des  I NTERVENTIONS  de  d iagnostic et rad io log iques  est en  p le ine  expansion  au  n iveau  
mond ia l .  Ce  type  de  demandes  se  développe également dans  les  rég lementations  rég ionales  
et nationales.  Certaines  normes  particu l ières  l i ées  à  la  deuxième éd i ti on  de  l a  norme générale  
comprennent des  exigences  dans  ce  domaine.  La  prem ière  éd i tion  de  l ’ I EC  60601 -2-43  
(2000)  demande l a  présentation  de  données  de  rayonnement,  i n trodu i t  des  termes  te ls  que 
l es  n iveaux de  dose  à  l a  peau  et le  poin t de  référence d ’ i n terven tion ,  et exige  un  éta lonnage 
dos imétrique  (6 . 8. 2 . )  a i nsi  que  des  ind ications  dosimétriques  (51 . 1 02. 4 . ) .  La  deuxième éd i ti on  
de  l ’ I EC 60601 -2-44  (2002)  exige  des  spéci fications  de  doses  (29. 1 . 1 02. 1 . )  et  des  
i n formations  sur l es  doses  (29. 1 . 1 03).  Ces  deux normes  éta ient l es  prem ières  à  i n trodu i re  de  
te l l es  exigences  car les  i n terven tions  et  l es  tomodensi tométries  impl i quen t toutes  deux des  
doses  é levées.   

La  transi tion  de  l a  deuxième à  l a  tro is ième éd i tion  de  l a  norme générale  consti tue  une  
occasion  i déale  pour i n trodu i re  des  exigences  sur l es  données  de  rayonnement et l es  
i nd ications  dos imétriques  dans  l es  normes  particu l i ères  re lati ves  à  tou tes  l es  modal i tés  des  
rayonnements  X dans  l es  appl ications  méd ica les .   

L ’ i n troduction  de  l a  prem ière  éd i tion  de  l ’ I EC 60601 -1 -3  (1 994)  sti pu le  l es  poin ts  su ivants:  “  
On  admet que  des  ra isons  de  coû t rendron t parfois  j usti fié  l e  choix de  certa ins  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT X  re lati vement peu  coûteux.  Pour ces  dern iers  la  présente  Norme Col latérale  
évi te  d ' imposer des  prescriptions  qu i  restreindraient à  l 'excès  l eur effi caci té  méd ica le  ou  
grèveraien t de  façon  d i sproportionnée l es  coû ts . ”  En  partant de  ce  pri ncipe,  cette  norme 
annu le  pour l es  apparei ls  de  rad iograph ie  d i recte  l es  exigences  re lati ves  à  l a  m ise  à  
d ispos i tion  d ’ i nd ications  dos imétriques  au  paragraphe  203. 6. 4. 5.  Cependan t,  pour l es  
APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  (y compris  l a  
rad iograph ie  su r fi lm  avec écran),  une  i nd ication  dos imétri que  s impl i fiée  peu t être  u ti l i sée  en  
affichant  une  valeur,  c’est-à-d i re  ” l e  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  causé  par l a  dern ière  
I RRADIATION  rad iograph ique  doi t être  exprimée en  mGy,  avec cette  un i té  affichée” .  Cette  
valeur peu t être  pré-programmée en  tan t que  fonction  des  PARAMETRES  DE  CHARGE .  E l le  
impl i que  également qu ’en  passant de  l a  rad iograph ie  sur fi lm  avec écran  à  l a  RAO,  i l  i ncombe 
à  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  de  garan ti r la  conform ité  avec l ’ exigence générale  re lati ve  à  la  
RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE ,  s i non  la  conform i té  du  système à  rayonnement X effecti f avec l a  
présente  norme ne  peu t p lus  être  déclarée.  Une  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  i ncl u t l es  systèmes  
de  rad iograph ie  assistée  par ord inateur et  de  rad iograph ie  numérique  a insi  que  tout  type  de  
RADIOGRAPHIE  réal isée  à  l ’ a ide  d ’ in tens i ficateurs  d ’ images.    

L ’exigence de  précis ion  re lative  aux ind ications  dosimétri ques  de  ±  35  %  a  été  harmon isée  
avec les  exigences  appl icables  en  UE  et aux Etats-Un is  et  est conforme au  n i veau  de  
précis ion  pouvant être  effectivement et techn iquement obtenu .  En  ce  qu i  concerne  l es  
données  de  rayonnement sti pu lées  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  l ’exigence  de  
précis ion  de  ±  50  %  a  été  défin ie  afin  de  refléter l a  méthode  u ti l i sée  pour l ’ évaluation  de  la  
conform ité  et l e  fai t  q ue  les  caractéristi ques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  d ’un  type  donné  de  
TUBE  RADIOGENE  peuvent  varier dans  une  large  mesure.   

I l  convient de  sou l igner que  l ’ensemble  des  exigences  sur l es  données  de  RAYONNEMENT  e t  
l es  i nd ications  dos imétriques  dans  l es  normes  I EC ont pou r bu t de  fourn i r des  i n formations  à  
l ’OPERATEUR à  propos  des  doses  du  PATIENT et non  pas  aux PATIENTS  eux-mêmes.  

Paragraphe 203. 1 3.4. 1 01  – ZONES  SIGN IFICATIVES  D 'OCCUPATION  avec RAYONNEMENT PARASITE  
l im i té  

Lorsque  les  examens  RADIOLOGIQUES  exigen t que  l 'OPERATEUR  ou  l e  personnel  se  trouve  à  
proxim i té  du  PATIENT  pendant l 'APPLICATION  D 'UNE  CHARGE ,  une  part s i gn i ficati ve  de  
l 'exposi ti on  tota le  de  ces  personnes  aux RAYONNEMENTS  PARASITES  provient souvent du  
RAYONNEMENT DI FFUSE  provenant du  PATIENT  e t  d 'au tres  objets  se  trouvan t dans  le  FAISCEAU  

DU  RAYONNEMENT  X.  En  ce  qu i  concerne  l es  apparei ls  à  rayonnement X u ti l i sés  
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conventionnel lemen t et l e  p l us  fréquemment dans  l e  cadre  d 'examens  gastro- in testi naux,  des  
l im i tes  de  rayonnement parasi te  dans  l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D 'OCCUPATION  sont requ ises.  
Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t spéci fi er l es  l im i tes  appl icables  et  déclarer qu ’e l l es  ne  
son t pas  dépassées.  Lorsque  ces  exigences  s 'appl iquen t,  e l les  peuven t fourn i r une  base  
normal isée  aux l i gnes  d i rectrices  et rég lementations  locales  requ ises  pour l a  protection  des  
personnes,  tenan t compte  des  spéci fici tés  et  de  l a  CHARGE  DE  TRAVAI L  l ocales.  
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dans l’environnement des services médicaux d’urgence  
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Index des  termes  définis  uti l isés  dans  la  présente  norme particul ière  

NOTE  Dans  l e  présent  d ocument,  seu l s  l es  termes  défi n i s  d ans  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  et  l ’ I EC 60601 -
1 : 2005/AMD1 : 201 2,  ses  normes  col l atéra les,  dans  l ’ I EC 60788: 2004  ou  encore  dans  l ’Arti cl e  201 . 3  de  l a  présente  
norme parti cu l i ère  on t  été  u ti l i sés.   Les  défi n i ti ons  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme  parti cu l i ère  peuvent  être  
consu l tées  dans  l e  l i en  h ttp: //std . i ec. ch/g l ossary.  
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
_____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

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

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commission  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for s tandard ization  compris i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  ob ject  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  questions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es,  I EC publ i shes  I n ternational  S tandards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter referred  to  as  “ I EC 
Publ i cation(s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti cipate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternati onal ,  governmental  and  non-
governmental  organ i zations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC al so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ ization  for Standard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement  between  the  two organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  possi ble,  an  i n ternational  
consensus  of opin ion  on  the  re l evant sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  al l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cati ons  have  the  form  of recommendations  for i n ternati onal  use  and  are  accepted  by  I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accurate,  I EC  cannot be  he l d  responsibl e  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m is i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC National  Commi ttees  undertake  to  app ly I EC Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  extent  possib l e  i n  thei r national  and  reg i ona l  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Publ i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  sha l l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provide  any attestati on  of conform i ty.  I n dependent certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessment services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  respons i ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent  certi fi cation  bod i es.  

6)  Al l  users  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC Nati onal  Comm i ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any nature  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or rel i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  possib i l i ty that  some  of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  sub ject  of 
patent  ri gh ts.  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  patent  ri gh ts.  

DISCLAIMER 
This  Consol idated  version  i s  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user conven ience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-54 bears  the  ed i tion  number 1 . 1 .  I t  consists  of 
the  fi rst ed i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  and  62B/750/RVD]  and  i ts  
amendment 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV and  62B/956/RVC] .  The techn ical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not show where  the technical  content i s  mod ified  by 
amendments  1  and  2 .  A separate  Redl ine version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  
avai lable  in  th is  publ ication .  
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I n ternational  standard  I EC  60601 -2-54  has  been  prepared  by I EC subcommittee  62B:  
Diagnostic  imag ing  equ ipment,  of I EC techn ica l  committee  62 :  E lectrical  equ ipment i n  med ica l  
practice.  

I EC 60601 -2-54  has  been  developed  for use  wi th  the  th i rd  ed i ti on  of I EC 60601 -1  (2005).  I t  
rep laces  and  supersedes  IEC  60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32,  as  wel l  as  parts  of I EC 60601 -
2-28: 1 993,  a l l  of wh ich  were  developed  to  amend  earl ier ed i ti ons  of I EC  60601 -1  and  
consequentl y no  l onger appl y to  th is  particu lar s tandard .   

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/I EC  D irecti ves,  Part 2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fol l owing  pri n t types  are  used :   

– Requ irements  and  defin i ti ons:  roman  type.  

– Test specifications:  italic type.  

– I n formative  materi al  appeari ng  ou ts ide  of tab les,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
Normative  text  of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type.  

–  TERMS DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR STANDARD OR AS  

NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  s tructu re  of th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d i vis ions  wi th in  the  tab le  of con tents ,  
i ncl us ive  of a l l  subd ivis ions  (e. g .  Clause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of a  clause  (e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  and  7. 2 . 1  are  a l l  
subclauses  of C lause  7) .  

References  to  cl auses  wi th in  th is  s tandard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l lowed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th is  particu lar standard  are  by number on l y.  

I n  th is  standard ,  the  con j unctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i tions  is  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  standard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of the  I SO/IEC  
Di recti ves,  Part  2 .  For the  purposes  of th is  s tandard ,  the  auxi l i ary verb:  

– “shal l ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test  i s  recommended  but i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issib le  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ irement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst character of a  ti tl e  or at the  beg inn ing  of a  paragraph  or table  ti tle  
i nd icates  that there  i s  gu idance or rationale  re lated  to  that  i tem  in  Annex AA.  

A l i s t of a l l  parts  of the  I EC  60601  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  I EC  websi te.  
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The  committee  has  decided  that the  con tents  of the  base  publ ication  and  i ts  amendment wi l l  
remain  unchanged  unti l  the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC  web s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data  re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At th is  date,  the  
publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  

 

The  con ten ts  of the  corrigenda  of March  201 0  and  J une  201 1  have  been  i nclu ded  i n  th i s  
copy.  
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I NTRODUCTION  

This  particu lar s tandard  has  been  prepared  to  provide,  based  on  I EC  60601 -1 : 2005  (th i rd  
ed i tion)  and  i ts  col laterals,  a  complete  set of safety requ irements  for ME  EQU IPMENT  for 
RADIOGRAPHY  and  RADIOSCOPY.  Wh i le  the  previous l y existing  s tandards  for such  equ ipment 
were  ded icated  to  components  and  subsystems,  th is  particu lar standard  addresses  the  
system  level  of X-RAY EQUIPMENT ,  wh ich  consists  of a  combination  of an  X-RAY GENERATOR ,  
ASSOCIATED EQUIPMENT  and  ACCESSORIES .  Component functions  are  addressed  as  far as  
necessary.   

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  cons idered  to  
provide  for a  practical  degree  of safety i n  the  operation  of ME  EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  Requ i rements  for add i tional  provis ions  for ME  EQU IPMENT  for in terventional  
appl ications  are  covered  by I EC  60601 -2-43.  

 

INTRODUCTION  TO AMENDMENT 1  

The  pu rpose  of th is  fi rst amendment to  I EC  60601 -2-54:2009  is  to  i n troduce changes  to  
reference the  fi rst amendment (201 2)  to  I EC  60601 -1 : 2005.  As  nei ther I EC 60601 -2-54: 2009  
nor th is  amendment refers  to  speci fic e lemen ts  of I EC 60601 -1 -2 ,  the  i n troduction  of a  dated  
reference to  the  l atter document has  been  removed .  I n  add i ti on ,  a  number of techn ical  errors  
have  been  corrected .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  s tandard 1 )  appl i es,  except as  fol l ows:  

201 .1 . 1  Scope  

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  PERFORMANCE  of 
ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n tended  to  be  used  for projection  RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  I EC 60601 -2-43  appl ies  to  ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  i n tended  to  be  used  
for in terventional  appl ications  and  refers  to  appl icable  requ i rements  i n  th is  parti cu lar 
standard .  

ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n tended  to  be  used  for bone  or ti ssue  absorption  
dens i tometry,  computed  tomography,  mammography or dental  appl ications  are  excluded  from  
the  scope  of th is  I n ternational  Standard .  The  scope of th is  I n ternational  Standard  a lso  
excludes  rad iotherapy s imu lators.  

I f a  clause  or subclause  is  speci fical l y i n tended  to  be  appl icable  to  ME  EQUIPMENT  on l y,  or to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  ti tl e  and  con tent of that cl ause  or subclause  wi l l  say so.  I f that i s  not the  
case,  the  clause  or subclause  appl ies  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  re levant.  

NOTE  Taking  i n to  account  econom ic and  socia l  factors ,  the  scope  of th i s  parti cu lar s tandard  i ncl udes  
ME  EQU IPMENT  i n tended  to  be  used  for DIRECT RADIOSCOPY.  I n  some countries  exam inations  performed  wi th  
DIRECT  RADIOSCOPY  a re  proh ib i ted .  

201 .1 .2  Object  

Replacement:  

The obj ect of th is  particu lar s tandard  i s  to  establ ish  particu lar BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ irements  for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  for RADIOGRAPHY  and  
RADIOSCOPY.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

Th is  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  standards  that are  l i s ted  i n  
Clause  2  of the  general  s tandard  and  Clause  201 . 2  of th is  particu lar standard .  

I EC 60601 -1 -2  and  I EC 60601 -1 -3  appl y as  mod i fied  i n  C lauses  202  and  203  respective l y.  
I EC 60601 -1 -8,  I EC  60601 -1 -1 0,  I EC 60601 -1 -1 1  and  I EC  60601 -1 -1 2  do  not appl y.  Al l  other 
publ ished  col lateral  standards  i n  the  I EC  60601 -1  series  appl y as  publ ished .  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Medical electrical equipment – 

Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance  
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NOTE  OPERATORS  of X-RAY EQU I PMENT  a re  used  to  aud ibl e  s i gnal s  as  requ i red  i n  th i s  parti cu lar standard  rather 
than  to  the  concepts  of I EC 60601 -1 -8.  Therefore  I EC 60601 -1 -8  does  not  appl y.  

201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  the  I EC  60601  series,  particu lar standards  may mod ify,  replace  or delete  requ irements  
con tained  i n  the  general  standard  and  col l ateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  under cons ideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  

PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ irement of a  particu lar standard  takes  priori ty over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC 60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar s tandard  as  the  general  standard .  
Col lateral  standards  are  referred  to  by thei r document number.  

The  numbering  of clauses  and  subclauses  of th i s  particu lar s tandard  corresponds  to  that of 
the  general  standard  wi th  the  prefix  “201 ”  (e. g .  201 . 1  in  th is  s tandard  addresses  the  con ten t 
of C lause  1  of the  general  standard)  or appl icable  col lateral  standard  wi th  the  prefix “20x”  
where  x i s  the  fi nal  d i g i t(s)  of the  col lateral  s tandard  document number (e. g .  202. 4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t of C lause  4  of the  60601 -1 -2  col lateral  standard ,  
203.4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  content of Clause  4  of the  60601 -1 -3  col lateral  
standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  speci fi ed  by the  use  of 
the  fol lowing  words:  

“Replacement”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col l ateral  s tandard  is  replaced  complete l y by the  text  of th is  particu lar s tandard .  

“Add i tion”  means  that the  text of th is  particu lar s tandard  is  add i ti onal  to  the  requ i rements  of 
the  general  s tandard  or appl icable  col l ateral  standard .  

“Amendment”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of the  general  standard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact that defin i tions  i n  the  general  
standard  are  numbered  3. 1  through  3 . 1 39,  add i tional  defin i tions  i n  th i s  standard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of a  col l ateral  s tandard  are  
numbered  starting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col lateral  s tandard ,  e. g .  202  for 
I EC 60601 -1 -2,  203  for I EC  60601 -1 -3,  etc.  

The  term  “th is  standard”  i s  used  to  make reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
col l ateral  s tandards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  col lateral  s tandard ,  a l though  poss ib l y not 
re levant,  appl ies  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  in tended  that an y part  of the  general  
standard  or appl icable  col l ateral  s tandard ,  a l though  poss ib l y re levant,  i s  not to  be  appl ied ,  a  
statement to  that  effect i s  g i ven  in  th is  particu lar standard .  

201 .2  Normative references  

NOTE  I n formative  references  are  l i s ted  i n  the  b ib l i ography on  page  66.  
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Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

Addition:  

I EC 60336,  Medical electrical equipment – X-ray tube assemblies for medical diagnosis – 
Characteristics of focal spots 

IEC 60580: 2000,  Medical electrical equipment – Dose area product meters  

I EC  60601 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

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

IEC 60806,  Determination of the maximum symmetrical radiation  field from a rotating anode 
X-ray tube for medical diagnosis   

I EC 62220-1 : 2003,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging 
devices – Part 1 :  Determination  of the detective quantum efficiency 

Amendment:  

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

IEC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i ti ons  g i ven  in  I EC  60601 -1 : 2005  and  
IEC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  appl icable  col lateral  standards  and  I EC  60788: 2004  apply,  
except as  fo l l ows:  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  66.  

Addition:  

201 .3.201  
DIRECT RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY i n  wh ich  the  permanent record ing  i s  effected  at  an  I MAGE  RECEPTION  AREA  

Example:  fi lm -screen  or fi lm  rad iog raphy.     

201 .3.202  
DIRECT RADIOSCOPY  
RADIOSCOPY i n  wh ich  the  vis ib le  images  are  presented  at the  I MAGE  RECEPTION  AREA,  or close  
to  i t,  i n  the  RADIATION  BEAM   

201 .3.203  
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  un i t  i s  the  g ray square  metre  (Gy⋅m2)   
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201 .3.204 
ENTRANCE FIELD  SIZE  
d imensions  of the  fie ld  i n  the  en trance  p lane  of an  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  that can  be  used  for 
the  transm iss ion  of an  X-RAY PATTERN  under speci fic cond i ti ons   

201 .3.205  
INDIRECT RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY  i n  wh ich  the  permanent record ing  i s  effected  after TRANSFER  of the  i n formation  
obtained  at  an  I MAGE  RECEPTION  AREA   

Examples:  CR systems,  d i g i tal  detector systems,  image  i n tens i fi er systems.  

201 .3.206  
INDIRECT RADIOSCOPY  
RADIOSCOPY  i n  wh ich  the  images  are  presented  at  a  l ocation  outs ide  the  RADIATION  BEAM  after 
TRANSFER  of the  i n formation   

201 .3.207  
INTERLOCK   
means  preventing  the  start or the  con ti nued  operation  of ME EQUIPMENT  u n less  certain  
predeterm ined  cond i ti ons  prevai l   

201 .3.208  
NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  
shortest LOADING  TIME  for wh ich  a  requ ired  constancy of the  control l ed  RADIATION  QUANTIY  i s  
main ta ined   

NOTE  The  I RRAD IATION  TIME  i s  control l ed  by a  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  wi th  AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEMS .  

201 .3.209  
SERIAL RADIOGRAPHY  
RADIOGRAPHY  i n  wh ich  the  in formation  is  obtained  and  recorded  in  a  regu lar or i rregu lar series  
of LOADINGS  wi th  equal  or unequal  LOADING  FACTORS  

201 .4 General  requirements  

Clause  4  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows   

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Additional subclause:  

201 .4.3. 1 01  *  Add i tional  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Add i tional  potentia l  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  are  found  in  the  subclauses  l i s ted  
i n  Table  201 . 1 01 .  

Table  201 . 1 01  – Distributed  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

Requ i rement  Subclause  

Accuracy of  LOAD ING  FACTORS  203. 6. 4 . 3 . 1 04   

Reproducibi l i ty of the  RADIATION  ou tpu t  203. 6. 3. 2  

AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEM  203. 6. 5  

Imag ing  performance  203. 6. 7  
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201 .4.1 0.2  Supply mains  for ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

Addition:  

The i n ternal  impedance of a  SUPPLY MAINS  i s  to  be  cons idered  sufficien tl y l ow for the  operation  
of X-RAY  EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and  RADIOSCOPY i f the  value  of the  APPARENT RESISTANCE  

OF  SUPPLY MAINS  d oes  not exceed  the  value  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

E i ther the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  or other appropriate  SUPPLY MAINS  
speci fications  used  in  a  faci l i ty shal l  be  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

NOTE  I f a  NOM INAL  vo l tage  i s  cl a imed  for a  mains  power suppl y system ,  i t  i s  assumed  that  there  i s  no  vol tage  of a  
h i gher val ue  between  any of the  conductors  of the  system  or between  any of these  conductors  and  earth .  

An  a l ternati ng  vol tage  i s  considered  i n  practi ce  to  be  s i nusoida l  i f any i nstan taneous  val ue  of the  waveform  
concerned  d i ffers  from  the  i nstan taneous  val ue  of the  i deal  waveform  at  the  same  moment  by no  more  than  ±  2  %  
of the  peak value  of the  i dea l  waveform .  

A th ree-phase  SUPPLY MAINS  i s  considered  to  have  a  practi cal  symmetry i f i t  de l i vers  symmetri cal  vol tages  and  
produces,  when  l oaded  symmetri cal l y,  symmetri cal  cu rrents.  

The  requ i rements  of th i s  s tandard  are  based  upon  the  assumption  that  th ree-phase  systems  have  a  symmetri cal  
confi gu rati on  of the  MAINS  VOLTAGE  wi th  respect to  earth .  S i ng le-phase  systems  may be  deri ved  from  such  
three-phase  systems.  Where  the  suppl y system  i s  not  earthed  at  the  source  i t  i s  assumed  that  adequate  measu res  
have  been  provi ded  to  detect,  l im i t  and  remedy any d i stu rbance  of symmetry wi th i n  a  reasonabl y short  time.  

X-RAY  EQU IPMENT  i s  considered  to  comply wi th  the  requ i rements  of th i s  s tandard  on ly  i f i ts  speci fi ed  NOMINAL  

ELECTRI C  POWER  can  be  demonstrated  at  an  APPARENT RESI STANCE  OF  SUPPLY MAI NS  havi ng  a  val ue  not  l ess  than  
the  APPARENT RESI STANCE  OF  SUPPLY MAINS  speci fi ed  by the  MANUFACTURER  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .5  General  requirements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies.   

201 .6  Classification  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of the  general  s tandard  appl ies .  

201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  

201 .7.2 .7  Electrical  input power from  the SUPPLY MAINS  

Addition:  

For ME  EQUIPMENT  that i s  speci fied  to  be  PERMANENTLY I NSTALLED ,  the  i n formation  may be  
stated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  on l y.   

The  i n formation  on  the  inpu t power shal l  be  speci fi ed  in  terms  of combinations  of  

a)  the  RATED  MAINS  VOLTAGE  of the  ME EQUIPMENT  i n  vo l ts ;  see  7. 2 . 1  and  7 . 2 . 6  of the  general  
standard ,  

b)  the  number of phases;  see  7. 2 . 1  and  7. 2 . 6  of the  general  s tandard ,  

c)  the  frequency,  i n  hertz;  see  7. 2. 1  and  7. 2. 6  of the  general  standard ,  
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d )  the  maximum  perm issib le  value  for APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS ,  i n  ohms;  

e)  the  characteristics  of OVER-CURRENT RELEASES  requ i red  i n  the  SUPPLY MAINS .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1 j )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.2 . 1 5  Cool ing  cond itions  

Addition:  

I f cool ing  is  necessary for safe  operation  of ME  EQUIPMENT ,  or a  subassembly thereof,  the  
cool i ng  requ irements  shal l  be  i nd icated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENT ,  i nclud ing  as  
appropriate:  

– the  maximum  heat  d issipation  i n to  the  surround ing  a i r,  g i ven  separate l y for each  
subassembly that d iss ipates  more  than  1 00  W and  m ight be  separatel y l ocated  on  
i nstal lation ;  

– the  maximum  heat d iss ipation  i n to  forced  a i r cool i ng  devices,  and  the  correspond ing  flow 
rate  and  temperature  rise  of the  forced  a i r stream ;  

– the  maximum  heat d issipation  i n to  a  cool ing  med ium  u ti l i ty and  the  perm issib le  i nput 
temperature  range,  m in imum  flow rate  and  pressure  requ i rements  for the  u ti l i ty.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1 t)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Additional subclause:  

201 .7.2 . 1 01  Beam  l im iting  device  

BEAM  LIMI TI NG  DEVICES  sha l l  be  provided  wi th  the  fo l l owing  markings:  

– those  requ ired  in  subclause  7. 2 . 2  of the  general  standard ;  

– seria l  designation  or i nd ividual  i den ti fication ;  

– QUALITY EQUIVALENT FI LTRATION  of a l l  materials  together that are  permanen tl y fixed  and  
i n tercept the  X-RAY BEAM .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 1  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.8. 1  Colours  of ind icator l ights  

Addition:  

The ind ication  of X-RAY  re lated  s tates  shal l  be  excluded  from  subclause  7. 8  i n  the  general  
standard .  Subclauses  203. 6. 4 .2  and  203.6. 4. 1 01  shal l  appl y i nstead .  

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7 .9. 1  General  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  con ta in  qual i ty con trol  procedures  to  be  performed  on  
the  X-RAY EQUIPMENT  by the  RESPONSIBLE  ORGANISATION .  These  shal l  i nclude  acceptance 
cri teria  and  frequency for the  tests.  

Add i ti onal l y for X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  an  i n tegrated  d i g i ta l  X-RAY IMAGE  RECEPTOR ,  
the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  con tain :  

– a  description  of image process ing  appl i ed  to  ORIG INAL DATA i nclud ing  the  revis ion  number 
or how to  determ ine  i t  and  i den ti fication  of the  version  i f appl icable;  

– a  description  of the  fi l e  transfer format of the  images  acqu ired  wi th  th is  un i t and  of any 
data  associated  wi th  these  images;   
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The  performance  of means  requ ired  to  presen t the  images  for d iagnostic purpose  shal l  be  
stated  accord ing  to  the  I NTENDED USE .  

Compliance is checked by inspection  of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9 .2  Instructions  for use  

201 .7.9.2. 1  General  

Add i ti on :  

201 .7.9 .2. 1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  the  i nstructions  for use  the  LOADING  FACTORS  shal l  be  stated  as  described  below.  The  
fol l owing  combinations  and  data  shal l  be  s tated :  

a)  The  correspond ing  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY   
together wi th  the  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  obta inable  from  the  ME EQUIPMENT  when  
operated  at  that X-RAY TUBE  VOLTAGE .  

b)  The  correspond ing  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY  
together wi th  the  h i ghest X-RAY TUBE  VOLTAGE  obta inable  from  the  ME EQUIPMENT  when  
operati ng  at  that X-RAY TUBE  CURRENT .  

c)  The  correspond ing  combination  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY,  
and  X-RAY TUBE  CURRENT  wh ich  resu l ts  i n  the  h i ghest el ectric power in  the  h i gh-vol tage  
ci rcu i t  (see  203. 4. 1 01 ) .  

d )  The  NOMINAL ELECTRIC POWER  g i ven  as  the  h i ghest constant e l ectric power i n  ki l owatts  
wh ich  the  ME  EQUIPMENT  can  produce/generate,  for a  LOADING  TIME  of 0 , 1  s  at an  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  of 1 00  kV or,  i f these  va lues  are  not se lectable,  wi th  nearest parameters  
(see  203. 4 . 1 01 ) .  

The  NOMINAL ELECTRIC POWER  shal l  be  g iven  together wi th  the  combination  of X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT  and  the  LOADING  TIME .  

e)  For ME  EQUIPMENT  i nd icati ng  precalcu lated  or measured  CURRENT TIME  PRODUCT ,  the  
l owest CURRENT TIME  PRODUCT  or the  combinations  of LOADING  FACTORS  resu l ting  in  the  
l owest CURRENT TIME  PRODUCT.  

I f the  value  of the  lowest CURRENT TIME  PRODUCT  d epends  upon  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  or 
upon  certain  combinations  of va lues  of LOADING  FACTORS ,  the  l owest  CURRENT TIME  

PRODUCT  may be  g i ven  as  a  table  or cu rve  showing  the  dependence.  

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

I f the  NOMINAL  SHORTEST I RRADIATION  TIME  d epends  upon  LOADING  FACTORS  such  as  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT,  the  ranges  of these  LOADING  FACTORS  for wh ich  
the  NOMINAL SHORTEST I RRADIATION  TIME  i s  va l id  shal l  be  stated .  

The  maximum  poss ible  range  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and/or the  X-RAY TUBE  CURRENT  
d uri ng  I RRADIATIONS ,  con trol l ed  wi th  the  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL SYSTEMS ,  shal l  be  
stated  i n  the  i nstructions  for use .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 8. 2  a )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  X-RAY SOURCE ASSEMBLY  

The i nstructions  for use  shal l  s tate  the  maximum  symmetrical  RADIATION  FIELD  of the  
i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  d eterm ined  accord ing  to  I EC 60806.   

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from   6 . 8. 2  (dd )  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  
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201 .7.9 .2. 1 . 1 03  In tegrated  X-RAY IMAGE RECEPTOR  

For X-RAY EQUIPMENT provided  wi th  an  in tegrated  X-RAY IMAGE  RECEPTOR ,  the  i nstructions  for 
use  shal l  con tain  a  description  of the  particu lar hand l i ng  and  maintenance of the  X-RAY I MAGE 

RECEPTOR.  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use.  

201 .7.9.2. 1 7  ME  EQUIPMENT  emi tting  radiation  

Replacement:   

For X-RAY EQUIPMENT the  i nstructions  for use  shal l  provide  i n formation  as  requ i red  i n  203.5.   

201 .7.9.3  Techn ical  description  

Additional subclause:  

201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE ASSEMBLY  

The techn ical  description  of the  i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  speci fy the  
fol l owing ,  i n  add i tion  to  the  data  requ i red  to  be  marked  accord ing  to  subclause  7. 2  of the  
general  standard :  

a)  speci fication  of the  REFERENCE  AXIS  to  wh ich  the  TARGET ANGLE(s)  and  the  FOCAL SPOT  
characteristics  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  refer:  

b)  TARGET ANGLE(s)  wi th  respect to  the  speci fi ed  REFERENCE  AXIS ;  

c)  pos i tion  of the  FOCAL SPOT  and  i ts  to lerances  on  the  REFERENCE  AXIS ;  

d )  NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(s)  determ ined  accord ing  to  I EC  60336  for the  speci fied  
REFERENCE  AXIS .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  6. 8. 3  d d )  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

Additional subclause:  

201 .7.9 . 1 01  Addi tional  statements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Add i tional  requ irements  for statements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  
i nstructions  for use  and  techn ica l  description)  are  found  i n  the  subclauses  l i s ted  i n  Table  
201 .C. 1 02  of Annex C.  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies ,  except as  fo l l ows:  

201 .8.4  Limi tation  of vol tage,  current or energy   

201 .8 .4.3  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  connected  to  a  power source  by a  plug   

Addition:  

201 .8.4.3. 1 01  H IGH-VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  

Detachable  HIGH -VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  shal l  e i ther be  designed  so  that  the  use  of 
TOOLS  i s  requ i red  to  d isconnect them  or they shal l  be  provided  wi th  I NTERLOCKS  so  that at a l l  
times  when  protective  covers  or HIGH -VOLTAGE  CONNECTIONS  are  removed :  

– the  ME  EQUIPMENT  i s  d isconnected  from  i ts  power supply,  and  
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– capaci tances  i n  the  h igh-vol tage  ci rcu i t are  d ischarged  wi th in  the  m in imum  time necessary 
to  gain  access  to  the  h i gh -vol tage  ci rcu i t,  and  

– the  d ischarged  state  i s  main tained .  

Compliance is checked by inspection  and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  Clause  1 5,  i tem  aa)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Additional subclause:  

201 .8.4. 1 01  Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

ME  EQUIPMENT  shal l  be  des igned  so  as  not to  del i ver i n  I NTENDED USE ,  to  any connected  X-RAY 

TUBE  ASSEMBLY,  a  vo l tage  greater than  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  for the  X-RAY TUBE  

concerned  or greater than  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY i s  
des igned  for,  wh ichever i s  the  lower vol tage.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  3 . 1  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5  Separation  of parts  

201 .8 .5. 1  MEANS OF  PROTECTION  (MOP)  

Additional subclause:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Addi tional  l imitation  of vol tage,  current or energy 

Provis ion  shal l  be  made  to  preven t the  appearance  of an  unacceptabl y h igh  vol tage  i n  the  
MAINS  PART  or i n  any other l ow-vol tage  ci rcu i t.  

NOTE  Th is  may be  ach i eved  for example  

–  by provis ion  of a  wi nd i ng  l ayer or a  conducti ve  screen  connected  to  the  PROTECTIVE  EARTH  TERM INAL  between  
h i gh -vol tage  and  l ow-vol tage  ci rcu i ts ;  

–  by provis ion  of a  vo l tage  l im i ti ng  device  across  term inal s  to  wh ich  external  devices  are  connected  and  between  
wh ich  an  excessive  vol tage  m ight  ari se  i f the  external  path  becomes  d i scon ti nuous.  

Compliance is checked by inspection of design data  and construction.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  1 5bb)  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5.4  WORKING  VOLTAGE  

Addition:  

201 .8.5.4. 1 01  Stator and  stator ci rcu i t  d ielectric strength  testing  

The test vol tage  for the  d ie lectric strength  testi ng  of stator and  stator ci rcu i t used  for the  
operation  of the  rotating  anode of the  X-RAY TUBE  i s  to  be  referred  to  the  vol tage  existing  after 
reduction  of the  s tator suppl y vol tage  to  i ts  steady state  operating  value.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  20. 4  l )  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.6  Protective  earth ing ,  functional  earth ing  and  potential  equal ization  of ME 

EQUIPMENT  

201 .8.6.4  Impedance  and  current-carrying  capabi l i ty  

Addition:  

The flexib le  conductive  screen  i s  not to  be  recogn ized  as  satisfying  a  requ i rement for a  
PROTECTIVE  EARTH  CONNECTION  between  the  devices  connected  by the  cable.  
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Additional subclause:  

201 .8.6. 1 01  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  

a)  Accessib le  h igh-vol tage  cables  connecting  x-RAY TUBE  ASSEMBLIES  to  the ir associated  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  shal l  i ncorporate  a  flexible  conductive  screen ,  having  a  
res istance  per un i t  l eng th  not  exceed ing  1  Ω  m - 1 ,  and  covered  wi th  a  non -conductive  
materia l  capable  of protecting  the  screen  against mechan ical  damage.  The  screen  shal l  
be  connected  to  the  conductive  ENCLOSURE  of the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  Clause  1 6 ,  i tem  aa)  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

b)  I n  a l l  cases,  there  shal l  be  e lectrica l  continu i ty between  the  screen  of a  fi tted  h igh-vol tage  
cable  and  the  ACCESSIBLE  METAL PARTS  of i ts  receptacle  on  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  Clause  1 6 ,  i tem  cc)  of I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .8.7  LEAKAGE CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7 .3  *Al lowable  values  

Item c)  is amended as follows:  

For MOBILE X-RAY EQUIPMENT  and  TRANSPORTABLE  X-RAY EQUIPMENT,  the  TOUCH  CURRENT under  
SINGLE  FAULT CONDITION  shal l  not  exceed  2  mA.  

Item d)  is replaced by:  

For MOBILE X-RAY EQUIPMENT and TRANSPORTABLE X-RAY EQUIPMENT,  the  al l owable  values  of the  
EARTH  LEAKAGE  CURRENT  are  2 , 5  mA i n  NORMAL CONDITION  and  5  mA i n  SINGLE  FAULT 

CONDITIONS .  For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUI PMENT ,  the  a l l owable  va lue  of EARTH  LEAKAGE  

CURRENT  i s  1 0  mA i n  NORMAL CONDITION  and  i n  SINGLE  FAULT CONDITIONS .  

Item e)  is amended as follows:  

For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT i nclud ing  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  the  a l l owable  
va lue  of EARTH  LEAKAGE  CURRENT  i s  20  mA i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION .   

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  1 9. 3  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.8.3  Dielectric strength  

Amendment to the compliance test for high-voltage circuit:  

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

Addition to  the test conditions for high-voltage circuit:  

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

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

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

During the dielectric strength test,  the test voltage in  the high-voltage circuit should be kept 
as close as possible  to 100 %,  and is not to  be outside the range of 100 % and 105 % of the 
value required.  

During  the  d ie lectric strength  test,  s l igh t corona  d ischarges  i n  the  h igh-vol tage  ci rcu i t  are  to  
be  d isregarded  i f they cease  when  the  test vol tage  i s  l owered  to  1 1 0  %  of the  vol tage  to  wh ich  
the  test cond i tion  i s  referred .   

Additions: 

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

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

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

NOTE  These  requ i remen ts  are  adapted  from  20 . 3  and  20 . 4  of I EC  60601 -2-7 : 1 998.  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  9  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:   

201 .9.2  MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts     

201 .9.2 .2   TRAPPING  ZONE  

201 .9.2 .2 .4 GUARDS  and  other RISK CONTROL  measures  

201 .9.2 .2 .4.4 Other RISK CONTROL  measures  

Addition: 

201 .9.2.2.4.4.1 01  Col l ision  protection   

I f an ti -col l i s ion  features  are  provided  wi th  the  X-RAY EQU IPMENT ,  the  i nstructions  for use  shal l  
describe  the  an ti -col l i s ion  features.  I n  add i tion  the  measures  provided  to  prevent unnecessary 
i n terruption  and  to  a l low con tinuation  of a  procedure  shal l  be  described .   

Means  shal l  be  provided  or warn ings  g iven  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  to  prevent 
i n ju ries  that cou ld  resu l t  from  col l i s ion  of power-driven  ME  EQU IPMENT  parts  wi th  other moving  
or stationary i tems  l i kely to  be  in  proxim i ty.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  
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201 .9.2 .2.5  Continuous  activation  

Amendment:  

The movement of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  cause  phys ical  in j ury to  
the  PATIENT  or OPERATOR  i n  NORMAL USE  shal l  requ i re  the  conti nuous  control  of the  OPERATOR.  

The  motorized  movement of ME EQUIPMENT  or ME EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  crush  or 
otherwise  cause  physica l  i n j ury to  the  PATIENT or  OPERATOR,  and  for wh ich  the  response of the  
OPERATOR  to  actuate  an  emergency stop  cannot be  re l ied  on  to  preven t an  i n j ury,  shal l  be  
operated  on l y by continuous  actuation  of two swi tches  by the  OPERATOR.  Each  swi tch  shal l  be  
capable  of i n terrupti ng  independentl y the  movement.  

The  two swi tches  may be  designed  i n to  a  s ing le  con trol ,  and  one  swi tch  may be  in  a  ci rcu i t 
wh ich  i s  common  to  a l l  motions.  

These  swi tches  shal l  be  i n  a  l ocation  such  that possible  i n jury to  the  PATIENT  can  be  observed  
by the  OPERATOR.  At l east one  set of swi tches  shal l  be  so  l ocated  as  to  requ ire  the  presence  
of the  OPERATOR close  to  the  PATIENT ,  to  observe  the  moving  parts  of the  ME  EQUIPMENT .  

The  motorized  movement of ME  EQUIPMENT  parts  wh ich  cou ld  i nd i rectl y cause  phys ical  i n j ury,  
such  as  a  table  angu lation  wh ich  cou ld  cause  a  PATIENT  to  fa l l ,  i s  not requ i red  to  be  control led  
by two swi tches.  

For ME EQUIPMENT  des igned  to  be  set up  or pre-posi tioned  au tomatica l l y,  a  control  requ i ring  
con tinuous  actuation  wh ich  stops  the  mechan ical  motions  on  re lease  shal l  be  l ocated  at the  
pos i tion  where  movements  can  be  visual l y observed .  I f safety can  be  ach ieved  by other 
means  and  i f j usti fi ed  in  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  con tinuous  actuation  i s  not requ ired .  

The  MANUFACTURER shal l  i den ti fy by RISK MANAGEMENT  the  motorized  movements  wh ich  cou ld  
cause  the  HAZARD .  

Compliance is checked by inspection  of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test.  

201 .9 .2 .2.6  Speed  of movement(s)   

Addition:  

The overtravel  of such  movement,  occurring  after actuation  of a  con trol  to  stop  the  motion ,  
shal l  not  exceed  1 0  mm  in  NORMAL USE .  I f safety can  be  ach ieved  by other means  and  i f 
j usti fi ed  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  overtravel  may exceed  1 0  mm.  

Except for MOBI LE  ME  EQU IPMENT ,  when  movement of power-driven  ME  EQU IPMENT  towards  the  
PATIENT  i s  wi th in  300  mm  of the  PATIENT  table  top,  or 1 00  mm  of the  tab le  s ide,  the  speed  
shou ld  be  l im i ted  to  hal f the  maximum  speed .  I f safety can  be  ach ieved  by other means  and  i f 
j usti fied  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE ,  the  speed  l im i tation  i s  not requ ired .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test and 
measurement.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 4  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

201 .9.2 .3  Other MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts   

201 .9 .2 .3. 1  Un in tended  movement 

Addition:  
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Means  shal l  be  provided  to  m in im ize  the  poss ib i l i ty of un in tended  motion ,  wh ich  cou ld  resu l t 
i n  physica l  i n j ury to  the  PATIENT or OPERATOR,  i n  NORMAL USE  and  SINGLE  FAULT CONDITION .  The  
fol lowing  shal l  appl y:  

a)  Where  fai l u re,  such  as  welded  re lay contacts ,  wou ld  resu l t  i n  uncontrol l ed  motion ,  
redundant con trol  or other such  protection  shal l  be  provided .  A fai l u re  of one  of the  
redundant con trols  sha l l  be  i nd icated  to  the  OPERATOR,  e i ther d i rectl y or by a  test  
accord ing  to  the  i nstructions  for use.  

b)  Swi tch ing  e lemen ts  shal l  not be  connected  on  the  earthed  s ide  of a  motion  control l ing  
ci rcu i t.  

Compliance is checked by inspection of the circuit diagram,  visual inspection and functional 
test.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 2  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

For PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT  or PERMANENTLY I NSTALLED  ME  EQUIPMENT  parts  the  
fol l owing  shal l  appl y:  

When  p lacement or movement of an  object or PATIENT  against any motion  control  can  actuate  
both  swi tches,  there  shal l  be  a  motion  d isabl i ng  swi tch  that perm i ts  d isabl i ng  of the  motion  
con trols .  

NOTE  Th is  swi tch  can  be  l ocated  i n  the  procedu re  room  and  not  necessari l y at  the  table  s i de.  I t  may be  he lpfu l  to  
the  OPERATOR  to  have  the  motion  d i sabl i ng  swi tch  l ocated  near the  I RRADIATION  d i sabl i ng  swi tch .  

The  operation  of the  motion  d isabl ing  swi tch  shal l  not,  i n  i tsel f,  be  capable  of i n i tiati ng  
motions.  

There  shal l  be  an  i nd ication  of the  motion  d isabl i ng  swi tch  s tate  at the  working  posi tion  of the  
OPERATOR.   

The  l ocation ,  function  and  operation  of the  motion  d isabl ing  swi tch  shal l  be  described  i n  the  
i nstructions  for use.  

The  motion  d isabl i ng  swi tch  shal l  be  separate  from  the  I RRADIATION  d isabl i ng  swi tch .  

The  swi tch  shou ld  be  read i l y access ib le  to  the  OPERATOR  and  configured  to  m in im ize  the  
l i kel i hood  of accidenta l  operation .  

The  configurations  shal l  be  cons idered  i n  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS .  

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

201 .9 .2 .3. 1 . 1 01  Un in tended  movement during  PATIENT  l oad ing/unload ing   

Means  shal l  be  provided  to  prevent un in tended  movement of ME  EQUIPMENT  or ME EQUIPMENT  
parts  during  PATIENT  l oad ing  and  un load ing  that cou ld  cause  in j u ry to  the  PATIENT or 
OPERATOR.  

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

Additional subclause:  
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201 .9.2 .3. 1 01  Pressure  and  force  l imi tation   

The pressure  or force  a l l owed  to  be  appl i ed  to  the  PATIENT  for d iagnostic purposes  shal l  be  
anal ysed  wi th  respect to  the  body part wh ich  may come i n  contact wi th  the  ME  EQUIPMENT ,  to  
appl ication  requ i rements  and  the  potentia l  for i n j ury.  As  a  general  gu ide l i ne,  the  pressure on  
the  PATIENT  shou ld  be  l im i ted  to  70  kPa  maximum  and  the  force  to  200  N .  

NOTE  H i gher l im i ts  of COMPRESS ION  DEVICE  may be  a l l owed  by d i fferent  l ocal  regu l ations.  

For motorized  compression  movements ,  means  shal l  be  provided  wh ich  l im i t the  force  appl ied  
to  the  PATIENT,  accord ing  to  the  va lues  g i ven  i n  the  i nstructions  for use.  

Compliance is checked by visual inspection,  functional test,  measurement and inspection of 
the instructions for use.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 3  of I EC 60601 -2-32: 1 994.   

201 .9.2 .3. 1 02  Motion  INTERLOCK  for COMPRESSION  DEVICES  

When  a  compression  force  is  appl i ed  to  the  PATIENT and  the  movements  are  not d i rectl y 
con trol led  by an  OPERATOR  i n  the  vicin i ty of the  PATIENT,  movements  wh ich  cou ld  be  
hazardous  to  the  PATIENT  and  are  not needed  for the  exam ination  shal l  be  i n terlocked .  I n  case  
override  of th is  I NTERLOCK  i s  necessary for the  ongoing  procedure,  provis ion  may be  g i ven  to  
override  th is  I NTERLOCK through  a  ded icated  con trol .  Visual  i nd ication  shal l  be  g i ven  to  the  
OPERATOR  as  l ong  as  the  I NTERLOCK  override  i s  acti ve.  

I n formation  shal l  be  g i ven  in  the  instructions  for use  warn ing  the  OPERATOR  aga inst possib le  
RISK  resu l ti ng  from  the  use  of th is  I NTERLOCK  override.  

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

201 .9.2 .4  Emergency stopping  devices  

Addition:  

201 .9.2 .4. 1 01  Controls   

Al l  power-driven  motions  wh ich  cou ld  cause  physical  i n j u ry shal l  be  provided  wi th  an  
emergency stop  con trol .  I n  the  even t of an  emergency s top,  means  shal l  be  provided  for 
PATIENT  access  and  removal  wh i le  the  ME  EQUIPMENT  i s  d isabled .  I f safety can  be  ach ieved  by 
other means  and  i f j usti fi ed  i n  the  RISK MANAGEMENT F I LE ,  an  emergency stop  con trol  i s  not 
requ ired .  

I f i n  NORMAL USE  a  power-driven  ME  EQUIPMENT  part i s  i n tended  or l i kel y to  con tact the  PATIENT,  
and  when  appropriate  for the  des igned  appl ication ,  means  shal l  be  provided  to  detect PATIENT  
con tact  and  stop  the  motion  i f the  con tact  cou ld  cause  phys ica l  i n jury to  the  PATIENT.  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  22 . 4 . 1  of I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.8  HAZARDS  associated  wi th  support  systems    

201 .9.8 .3.3  Dynamic forces  due to  load ing  from  persons  

Addition:  

NOTE  The  mass  i s  accelerated  for 1 50  mm ,  and  then  decelerates  du ri ng  compression  of the  60  mm  of foam,  
resu l ti ng  i n  a  force  equ ivalent  from  2  to  3  t imes  the  SAFE  WORKING  LOAD .  
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Where  mechan ica l  anal ysis  proves  that the  fo l lowing  static l oad  test i s  more  severe  than  the  
d ynam ic l oad  test speci fi ed  i n  the  general  standard ,  i t  poss ib le  to  waive  the  d ynam ic l oad  test  
based  on  RISK MANAGEMENT .  

Prior to performing this test,  a  PATIENT support/suspension  system is positioned horizontally in  
its most disadvantageous position  in  NORMAL USE.  

For the area of support/suspension where a  PATIENT or OPERATOR  can sit,  adequate multiples 
of mass (as defined in  Figure 33 in  general standard)  equivalent to SAFE WORKING LOAD  
representing the PATIENT or OPERATOR  as defined in  instructions for use is applied to the area 
for at least one minute.  Any loss of function or structural damage that could result in  
unacceptable RISK constitutes a  failure.  

201 .9.8.4  Systems  with  MECHAN ICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause: 

201 .9.8.4. 1 01  MECHANICAL  PROTECTIVE  DEVICE  

Ropes,  chains  or bands  runn ing  paral l e l  to  other rope,  chains  or bands  may be  regarded  as  a  
MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICE  i f they are  not l oaded  during  NORMAL USE .  

Ropes,  chains  or bands  used  as  a  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICE  sha l l  be  access ib le  for 
i nspection  and  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  g ive  appropriate  i nstructions  for 
i nspection .  

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

NOTE  These  requ i rements  are  adopted  from  28. 1 05  of I EC 60601 -2-32: 1 994.  

Additional subclause:  

201 .9.8. 1 01  Shock absorbing  means  

Appropriate  damping  means  shal l  be  provided  i n  cases  where  i n  NORMAL USE  h i gh  d ynam ic 
l oads  occur,  for example  as  a  resu l t  of rapid  acceleration  or deceleration .  

Compliance is checked by functional test.  

NOTE  Th is  requ i rement i s  adapted  from  28. 1 03  of I EC 60601 -2-32: 1 994  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive radiation  HAZARDS  

Clause  1 0  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  The  col l ateral  s tandard  I EC 60601 -1 -3  i s  referenced  i n  the  general  s tandard  and  i s  covered  u nder Cl ause  
203  of th i s  document.  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of the  general  standard  appl ies ,  except as  fol lows:  

Additional subclauses: 
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201 .1 1 . 1 01  Protection  against  excessive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

Where certain  unguarded  ACCESSIBLE  SURFACES  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  can  atta in  h igh  
temperatures,  means  shal l  be  provided  to  make i t  imposs ib le  to  con tact such  surfaces  for any 
purposes  connected  wi th  NORMAL USE .  

NOTE  Examples  of such  means  are  covers,  hand les  for operation  etc.   

Measures  shou ld  be  taken  to  avoid  a l l  u n in ten tional  contact.  I n  such  cases  the  i nstructions  for 
use  shal l  state  i n formation  abou t temperatures  of ACCESSIBLE  SURFACES  to  be  expected  i n  
NORMAL USE ;  see  Tables  22  to  24  of the  general  s tandard .  

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

201 .1 1 . 1 02  Protection  against  excessive  temperatures  of BEAM  LIM ITING  DEVICES  

BEAM  LIM I TING  DEVICES  i ncorporati ng  a  LIGHT FI ELD- ind icator shal l  be  provided  wi th  one  of the  
fol l owing  means  to  reduce  the  poss ib le  temperature  rise  occurring  i f the  l amp remains  
energ ized  wh i l e  the  BEAM  LIM ITI NG  DEVICE  i s  covered  wi th  d rapes  or other materia l ,  reducing  
the  normal  heat  d iss ipation :  

a)  a  THERMAL CUT-OUT  preventing  the  lamp being  energ ized  i f the  a l lowable  maximum  
temperature,  accord ing  to  subclause  1 1 . 1 . 1  of the  general  standard ,  of any ACCESSIBLE  

SURFACE  of the  BEAM  LIM I TING  DEVICE  h as  been  exceeded ;  

b)  a  time-l im i ti ng  device  preventing  the  l amp from  remain ing  energ ized  for a  period  
exceed ing  2  m in  after the  most recent action  by the  OPERATOR  to  energ ize  i t;  

c)  a  statement i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  g i ving  detai ls  of the  time  l im i ting  swi tch  to  
be  external l y connected  to  perform  the  function  described  i n  the  i tem  b)  above.  

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

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

Clause  1 2  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  Accord ing  to  subclause  1 2 . 4. 5  of the  general  s tandard ,  the  dose  re l ated  aspects  of th i s  question  are  
add ressed  under 203. 6. 4 . 3  of th i s  document.  

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  faul t condi tions  

Clause  1 3  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE  ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 5  Construction  of ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of the  general  standard  appl ies .  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of the  general  standard  appl ies .  
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201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of the  general  standard  appl ies .  

NOTE  The  th i rd  ed i ti on  of I EC 60601 -1 -2  has  been  s l i gh tl y  mod i fi ed  to  resol ve  the  defi ciencies  of the  second  
ed i ti on   wi th  respect to  imag ing  equ i pment.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I EC 60601 -1 -2  appl ies ,  except as  fol l ows.  

Addition:  

202.1 01  Immunity testing  of ESSENTIAL  PERFORMANCE  

The MANUFACTURER  may m in im ize  the  test requ i rements  of the  add i tional  potential  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements  l i s ted  in  Table  201 . 1 01  to  a  practica l  l evel  through  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS .  

When  selecti ng  the  requ i rements  to  be  tested ,  the  MANUFACTURER  needs  to  take  i n to  accoun t 
the  sens i ti vi ty to  the  EMC envi ronment,  probabi l i ty of EMC cond i ti on  and  severi ty,  and  
probabi l i ty and  contribu tion  to  unacceptable  RI SK  th rough  the  RISK MANAGEMENT PROCESS .  

The  accuracy of the  test i nstruments  used  to  assess  the  immun i ty of the  ME  EQUIPMENT  sha l l  
not be  affected  by the  e lectromagnetic  cond i tions  for the  test.  

The  test i nstrument shal l  not have  an  in fluence  on  the  immun i ty of the  ME  EQUIPMENT .  

On l y non- invasive  measurements  shal l  be  performed .  

ME  EQUIPMENT  being  tested  shal l  not  be  mod i fied  to  perform  th is  immun i ty test.  

Compliance is checked by the inspection of RISK MANAGEMENT FILE.  

203  Radiation  protection  in  d iagnostic X-ray equipment 

I EC 60601 -1 -3: 2008  and  I EC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  appl ies ,  except as  fol lows:  

203.4 General  requ irements  

203.4.1  Statement of compl iance  

Replacement:  

I f for ME  EQUIPMENT,  or a  sub-assembly,  compl iance  wi th  th is  s tandard  i s  to  be  stated ,  the  
statement shal l  be  made i n  the  fol l owing  form :  

X-RAY EQUIPMENT  for RADIOGRAPHY  and /or  RADIOSCOPY  . . .  ++ )  I EC  60601 -2-54: 2009  

++)  MODEL OR TYPE  REFERENCE   

Additional subclause:  
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203.4.1 01  Qual i fying  conditions  for defined  terms  

203.4. 1 01 . 1  Electric power 

The  electric power i n  the  h i gh-vol tage  ci rcu i t,  mentioned  in  th is  particu lar standard  i n  
subclause  201 . 7. 9 . 2 . 1 01 ,  i tems  c)  and  d ),  i s  calcu lated  accord ing  to  the  formu la:  

P  =  f U  I  

Where  

– P is  the  e lectric power;  

– f i s  the  factor depend ing  on  the  waveform  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  se lected  as  below 
and  i s  

a)  0 , 95  for ME  EQU IPMENT  i ncl ud ing  a  SIX-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR,  or 

b)  1 , 00  for ME  EQUIPMENT  i nclud ing  a  TWELVE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  or a  
CONSTANT POTENTIAL  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR ;  or 

c)  for other ME  EQU IPMENT ,  the  most appropriate  va lue,  chosen  accord ing  to  the  waveform  
of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  wi th  a  statement of the  value  selected ;  

– U  is  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ;  

– I  i s  the  X-RAY TUBE  CURRENT.  

203.4.1 01 .2  PERCENTAGE RIPPLE  i n  CONSTANT POTENTIAL H IGH-VOLTAGE  GENERATORS  

The  PERCENTAGE  RIPPLE  of the  ou tput vol tage  for ME  EQUIPMENT  wi th  a  CONSTANT POTENTIAL  

H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  sha l l  not  exceed  4  %.  

NOTE  1  See  a l so  subclause  7 . 2  of I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  Th i s  requ i rement i s  adapted  from  2 . 1 01 . 2  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .3  LOADING  TIME  

LOADING  TIME  i s  measured  as  the  time in terval  between:  

– the  i nstant that the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  has  risen  for the  fi rst  time to  a  va lue  of 75  %  of 
the  peak value;  and   

– the  i nstant at wh ich  i t  final l y d rops  below the  same value.  

For ME EQUIPMENT  i n  wh ich  LOADING  i s  control l ed  by e lectron ic swi tch ing  of the  HIGH  VOLTAGE ,  
us ing  a  g ri d  i n  an  e lectron ic tube  or in  the  X-RAY TUBE ,  the  LOADING  TIME  may be  determ ined  
as  the  time i n terval  between  the  i nstant  when  the  TIMING  DEVICE  generates  the  s i gnal  to  s tart 
the  I RRADIATION  and  the  i nstant when  i t  generates  the  s i gnal  to  term inate  the  I RRADIATION .  

For ME  EQUIPMENT  i n  wh ich  LOADING  i s  control led  by s imu l taneous  swi tch ing  i n  the  primaries  of 
both  the  h i gh-vol tage  ci rcu i t and  the  heating  suppl y for the  fi l ament of the  X-RAY TUBE ,  the  
LOADING  TIME  shal l  be  determ ined  as  the  time i n terval  between  the  i nstant when  the  X-RAY 

TUBE  CURRENT  fi rst ri ses  above 25  %  of i ts  maximum  value  and  the  i nstan t when  i t  fi nal l y fa l l s  
be low the  same value.  

NOTE  1  See  a l so  defi n i ti on  3 . 37  of I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  These  requ i rements  are  adapted  from  2 . 1 01 . 4  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .4  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

The NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  i s  determ ined  accord ing  203. 6. 5. 1 01  as  the  shortest 
LOADING  TIME :  
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– for a  LOADING  d uring  wh ich  the  average  AIR KERMA  atta ined  does  not d i ffer by more  than  20  
%  from  the  average  AIR KERMA  a tta ined  for a  LOADING  TIME  a t  l east 50  times  greater,  when  
measured  in  accordance  wi th  203.6. 3. 2 . 1 03  and  

– wh ich  is  no  shorter than  the  shortest  LOADING  TIME  for wh ich  the  requ irements  for 
cons istency are  met i n  accordance  wi th  203. 6. 3. 2 . 1 02  c)  2 )  and  reproducibi l i ty i n  
accordance  wi th  203. 6. 3. 2. 1 02  d ) .  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  50. 1 04. 3  of I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.5  ME EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .4.5  Determin istic  effects  

Addition:  

203.5.2 .4.5. 1 01  Dosimetric  information  for X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOSCOPY  
and /or SERIAL RADIOGRAPHY  

a)  Skin  dose  l evels  

The  instructions  for use  shal l  d raw attention  to  the  RISK  of l ocal  skin  dose  l evels  that cause  
ti ssue  reactions  under the  I NTENDED USE  i n  case  of repeti ti ve  or prolonged   exposure.  The  
effect of the  various  selectable  settings  avai l able  i n  both  RADIOSCOPY and  RADIOGRAPHY on  the  
RADIATION  QUALITY,  the  del i vered  REFERENCE  AIR KERMA or REFERENCE  AIR KERMA RATE  shal l  be  
described .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use .  

b)  Avai l ab le  settings  

I n  the  i nstructions  for use,  i n formation  shal l  be  provided  on  the  avai lable  configurations  
del i vered  by the  MANUFACTURER  such  as  MODES  OF  OPERATION ,  setti ngs  of LOADING  FACTORS  
and  other operati ng  parameters  that affect the  RADIATION  QUALITY or the  prevai l i ng  va lue  of 
REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  i n  the  I NTENDED USE .  I f appl icable  th is  i n formation  shal l  i nclude:  

1 )  the  MODES  OF  OPERATION  i n  RADIOSCOPY designated  e . g .  as  normal ,  l ow or h igh  resolu tion ,  
or normal ,  l ow or h i gh  dose  mode;  

2)  the  setti ngs  i n  a  typ ical  MODE  OF  OPERATION ,  as  described  i n  1 ) ,  g iving  the  defau l t va lues,  
and  the  avai l able  ranges  of factors  that can  be  varied  after the  MODE  OF  OPERATION  has  
been  selected ;  

3)  the  settings  of  LOADING  FACTORS  and  other operati ng  parameters  i n  RADIOSCOPY del i vering  
the  h i ghest avai lable  REFERENCE  AIR KERMA RATE ;  

4)  the  setti ngs  of  LOADING  FACTORS  and  other operating  parameters  i n  RADIOGRAPHY del i vering  
the  h ighest avai l ab le  REFERENCE  AIR KERMA per frame;  

5)  the  setti ngs  of the  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  correspond ing  to  m in imal  and  
typical  va lues  of  REFERENCE  AIR KERMA or REFERENCE  AIR KERMA RATE .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use .   

c)  *  RADIATION  d ata  

I n  the  i nstructions  for u se,  for the  MODES  OF  OPERATION  and  sets  of va lues  described  i n  
accordance  wi th  the  setti ngs  of b)  above,  represen tati ve  values  of REFERENCE  AIR KERMA 

(RATE)  shal l  be  g iven ,  based  on  measurement by the  method  described  i n  203. 5. 2. 4. 5. 1 02.  

I n  add i ti on ,  representative  va lues  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  based  on  measurement by 
the  method  described  i n  203. 5. 2 .4 .5. 1 02  shal l  be  g i ven  i n  the  i nstructions  for use,  for 
respective l y the  MODES  OF  OPERATION  and  sets  of va lues  described  i n  accordance  wi th  the  
settings  of b)  1 )  and  b)  2)  of th is  cl ause,  and  i f they are  ad j ustable  by the  OPERATOR in  the  
MODE  OF  OPERATION  concerned ,  for two  settings  of the  fol lowing  factors :  
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– selectable  ADDED FI LTERS ;  

– ENTRANCE  F IELD  S I ZE ;  

– X-RADIATION  pu lse  repeti tion  frequency.  

I n formation  shal l  be  g iven  on  the  configurations  of the  ME EQUIPMENT and  the  test  geometries  
that can  be  used  i n  the  procedure  described  in  203. 5. 2 .4 .5. 1 02  to  veri fy the  values  g i ven .  
Al though  i t  i s  requ ired  to  provide  deta i l s  to  enable  veri fication  by measurement i n  accordance  
wi th  203.5. 2. 4. 5. 1 02,  the  stated  values  may be  determ ined  orig inal l y by other methods,  
i ncl ud ing  ca lcu lation ,  l ead ing  to  va lues  that are  i n  compl iance,  subject to  the  perm i tted  
to lerances,  when  veri fi ed  by the  method  g i ven  in  203. 5. 2. 4. 5. 1 02.  

Measured  values  shal l  not  deviate  from  stated  va lues  by more  than  50%.  

NOTE  The  measured  val ues  are  to  be  compared  wi th  stated  val ues  i n  the  i nstructi on  for use,  therefore  a  deviati on  
of 50%  i s  appropri ate.  

Compliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for use.  The 
stated values of REFERENCE AIR KERMA (RATE)  and statements concerning the variation of these 
values are verified by the method described in  203. 5. 2. 4. 5. 102,  using configurations and test 
geometries described in  the instructions for use.  

d)  *  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

I n  the  i nstructions  for u se,  the  l ocation  of the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  shal l  be  
described  as  speci fied  for the  type  of RADIOSCOPY EQUIPMENT :   

The  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  i s  l ocated :  

– 1  cm  above  the  PATIENT SUPPORT  for X-RAY EQUIPMENT wi th  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY 

below the  PATIENT SUPPORT ;  

– 30  cm  above the  PATIENT SUPPORT  for  X-RAY EQUIPMENT  wi th  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY 

above  the  PATIENT SUPPORT ;  

– 1 5  cm  from  the  I SOCENTRE  i n  the  d i rection  of the  FOCAL SPOT  for C-arm  X-RAY EQUIPMENT  or  

•  for C-arm  X-RAY EQUIPMENT  wi thout an  I SOCENTRE ,  a  poin t a long  the  X-RAY BEAM  AXIS  
defined  by the  MANUFACTURER  as  being  representati ve  of the  poin t of i n tersection  of 
the  X-RAY BEAM  AXIS  wi th  the  PATIENT SURFACE .  I n  th is  case,  the  statement i n  the  
i nstructions  for use  shal l  i ncl ude  the  rationale  for the  choice  of posi tion  made by the  
MANUFACTURER  or  

•  at the  poin t representing  the  m in imum  FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCE  for C-arm  X-RAY 

EQUIPMENT  wi th  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DI STANCE  l ess  than  45  cm ,  

NOTE  For l ateral  posi ti on ing  of C-arm  the  same  defi n i ti on  of  PATI ENT ENTRANCE  REFERENCE  POI NT  i s  to  be  
used  i n  rel ati onsh ip  to  the  I SOCENTRE  as  descri bed  for C-arms above.  

– for X-RAY EQUIPMENT not l i s ted  above the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  shal l  by 
speci fi ed  by the  MANUFACTURER.   

 Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5. 1 02  *Test  for dosimetric  i nformation   

Use the following test procedure to determine dosimetric information:  

– As the  PHANTOM,  use a  20 cm thick polymethyl-methacrylate (PMMA)  rectangular block 
with sides equal to or exceeding 25 cm.  (The PHANTOM  may be fabricated from layers of 
material. )  

– Use a  DOSEMETER  with a  measuring detector small enough to cover not more than 80 % of 
the area of the X-RAY BEAM  in  the plane of measurement;  the area of the DETECTOR surface 
perpendicular to the source-detector axis shall not exceed 30 cm

2
.  

–  Adjust the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  its minimum value.  Place the 
PHANTOM as close as possible to the  X-RAY IMAGE RECEPTOR,  leaving as much of the 
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available distance as possible between X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE 

SURFACE of the PHANTOM.  (This will minimize the effect of SCATTERED RADIATION on the 
measurements. )   

–  Position  the  measuring detector at a  point that is either:  

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

or 

– half-way between the FOCAL SPOT  and the ENTRANCE  SURFACE  of the PHANTOM .  In  that 
case,  the  MEASURED VALUES  are to be  corrected to the appropriate distance.  

NOTE  Th is  wi l l  m in im ize  the  contribu tion  of STRAY RADI ATI ON  to  the  read ing .   

– Measure the AIR KERMA RATE for the radioscopic settings for which a  value of REFERENCE 
AIR KERMA RATE is required to be  stated in  203. 5. 2. 4. 5. 101  c) .   

– Measure the AIR KERMA per image for radiographic settings as required to be stated in 
203. 5. 2. 4. 5. 101   c) .  

NOTE  I f measurements  are  i nvo lvi ng  AUTOMATIC  EXPOSURE  CONTROLS ,  veri fy  the  LOADING  FACTORS  that  wou ld  
preva i l  wi thou t the  measuri ng  detector and  then  perform  the  dose  measurements  by setti ng  these  LOADING  

FACTORS  i n  the  manua l  mode.  

– For each setting,  the AIR KERMA (RATE)  shall be  measured,  using the described  PHANTOM,  for 
two settings of the following factors:  

– selectable ADDED FILTERS,  

–  representative OPERATOR  selectable  ENTRANCE FIELD SIZES,  

– X-RADIATION  pulse repetition  frequency.  

203.6  RADIATION  management 

203.6.2  In i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

203.6.2 . 1  Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

a)  I t  shal l  not be  poss ib le  to  i n i tiate  any subsequen t I RRADIATION  or,  i n  SERIAL RADIOGRAPHY,  
any subsequen t series  wi thout re leas ing  the  control  by wh ich  the  previous  I RRADIATION  
was  in i ti ated .  

b)  Means  shal l  be  provided  for the  OPERATOR  to  term inate  each  LOADING  a t  any time before  
i ts  i n tended  completion ,  except during  SERIAL RADIOGRAPHY  or for s i ng le  LOADINGS  wi th  a  
LOADING  TIME  of 0 , 5  s  or l ess.  

 During  SERIAL RADIOGRAPHY,  the  OPERATOR  shal l  be  ab le  to  term inate  the  LOADINGS  at  any 
time,  bu t means  may be  provided  to  perm i t completion  of any s i ng le  LOADING  of the  series  
i n  progress.  

c)  For operation  i n  RADIOSCOPY,  when  the  duration  of I RRADIATION  i s  determ ined  by the  
OPERATOR  wh i le  i t  i s  i n  progress,  a  TIMING  DEVICE  shal l  be  provided  to  g ive  an  aud ib le  
warn ing  s i gnal  to  the  OPERATOR  of the  completion  of accumu lated  periods  of LOADING .  The  
TIMING  DEVICE  shal l  have  the  fol l owing  characteristics:  

1 )  i t  shal l  be  poss ible  to  set the  tim ing  period  of the  device  so  as  to  perm i t LOADINGS  wi th  
a  maximum  cumulati ve  duration  of fi ve  m inu tes  wi thout any warn ing  be ing  g iven .  
Provis ion  may a lso  be  made for periods  shorter than  fi ve  m inu tes  to  be  set.  Any 
LOADING  made  wi thout the  device  having  been  set  and  any LOADING  made  subsequentl y 
to  the  expi ry of i ts  most recentl y set period  shal l  cause  an  aud ib le  warn ing  s i gnal  to  be  
g i ven  conti nuousl y wh i le  such  LOADING  i s  taking  p lace;  

2)  i t  shal l  be  poss ible  to  reset the  device,  wi thou t preven tion  or i n terruption  of LOADING ,  i n  
order to  stop  the  warn ing  and  to  perm i t further periods  of LOADING ,  each  not exceed ing  
five  m inu tes,  to  be  accumulated ,  d uring  wh ich  no  warn ing  i s  g i ven ;  
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3)  any con trol  for setti ng  or resetti ng  the  time period  shal l  be  separate  from  any 
I RRADIATION  SWITCH .  

d )  I n  add i ti on  to  the  TIMING  DEVICE  requ ired  i n  i tem  c)  above,  means  shal l  be  provided  to  
ensure  automatic  term ination  i n  the  event of LOADING  i n  RADIOSCOPY  having  continued  
wi thout i n terruption  for a  period  exceed ing  1 0  m in .  I n  the  event of term ination  be ing  
effected  by these  means  in  NORMAL CONDITION ,  i t  sha l l  be  poss ib le  to  resume LOADING  by 
re leas ing  and  re-actuati ng  the  I RRADIATION  SWITCH .  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  Charg ing  mode  INTERLOCK  

Every MOBILE  X-RAY EQUI PMENT  having  an  incorporated  battery charger shal l  be  provided  wi th  
means  whereby powered  movements  and  the  generation  of X-RADIATION  by unauthorized  
persons  can  be  prevented  wi thou t preventing  the  charg ing  of batteries.  

NOTE  An  example  of su i tabl e  means  to  comply wi th  th i s  requ i rement i s  the  provis i on  of a  key operated  swi tch  
arranged  so  that  powered  movements  and  the  generati on  of X-RADIATI ON  are  possible  on l y when  the  key i s  present  
bu t  battery charg i ng  i s  a l so  possible  i n  the  absence  of the  key.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.2 . 1 . 1 02  Connections  of external  INTERLOCKS  

X-RAY EQUIPMENT ,  except MOBI LE  X-RAY EQUIPMENT ,  shal l  be  provided  wi th  connections  for 
external  e lectrical  devices  separate  from  the  ME  EQUIPMENT that e i ther  

– can  prevent  the  X-RAY GENERATOR  from  starti ng  to  em i t X-RADIATION ,  

–  can  cause  the  X-RAY GENERATOR  to  stop  em i tti ng  X-RADIATION  

–  or both .  

I f the  state  of the  s i gnals  from  these  external  e l ectrica l  devices  is  not d isplayed  on  the  
CONTROL PANEL ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  contain  i n formation  for the  RESPONSIBLE  

ORGANISATION  that  th is  s tate  shou ld  be  i nd icated  by vi sual  means  i n  the  i nsta l l ation .  

NOTE  An  example  of the  use  of th i s  faci l i ty wou ld  be  to  ensure  the  presence  of PROTECTI VE  SH I ELDI NG  d u ri ng  
RADIOSCOPY.  

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

203.6.2 .2  Safety measures  against fai lure  of normal  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

I f the  normal  term ination  depends  upon  a  RADIATION  measurement 

– the  safety measure  shal l  comprise  means  for term ination  of I RRADIATION  i n  the  even t of a  
fa i l u re  of the  normal  term ination  and  

– e i ther the  product of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  X-RAY TUBE  CURRENT  and  LOADING  TIME  shal l  be  
l im i ted  to  not more  than  60  kWs   per I RRADIATION ,  or the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  
l im i ted  to  not more  than  600  mAs per I RRADIATION .  

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

203.6.3  RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

203.6.3. 1  Ad justment of RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

Addition:  
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a)  Systems for au tomatic  con trol  of LOADING  FACTORS  shal l  provide  an  adequate  range  of 
combinations  of preselectable  LOADING  FACTORS ,  so  that the  au tomatic control  i s  appl i ed  i n  
ranges  enabl ing  the  requ i rement of the  col l ateral  s tandard  to  be  met.  

b)  I n  systems  for au tomatic con trol  of LOADING  FACTORS  and/or au tomatica l l y control led  
ADDITIONAL FI LTRATION  i n  RADIOSCOPY,  the  requ irement of the  col l ateral  standard  shal l  be  
cons idered  to  be  met i f 

–  at  l east  two  appropriate l y d i fferentiated  levels  of the  con trol led  quanti ty can  be  
selected ,  or 

– at l east two  appropriate ly d i fferentiated  l evels  of one  characteristic LOADING  FACTOR  
and /or au tomatical l y con trol l ed  ADDITIONAL FI LTRATION ,  or appropriatel y d i fferen tiated  
functions  of i n terdependent  LOADING  FACTORS  and /or au tomatical l y control led  
ADDITIONAL FI LTRATION  can  be  selected ,  or  

– add i tional l y,  manual  con trol  wi thou t the  use  of the  AUTOMATIC CONTROL  SYSTEM  i s  
poss ib le.  

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

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  outpu t  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output in  RADIOGRAPHY  

The coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  be  not greater than  0 , 05  for 
any combination  of LOADING  FACTORS .  

Compliance is checked by the  following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to  
subclause 203. 6. 3. 2. 103,  at each of the test settings A,  B,  C and D according to Table  
203. 101 .   

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

203.6.3.2. 1 02  Lineari ty and  constancy in  RADIOGRAPHY  

a)  L ineari ty of AIR KERMA  over l im i ted  in tervals  of LOADING  FACTORS  

For operation  i n  RADIOGRAPHY  the  quotien ts  of the  average  of the  MEASURED VALUES  of AIR 

KERMA  d i vi ded  by the  preselected  values  or the  i nd icated  values  of CURRENT TIME  PRODUCT ,  
or the  product of the  values  of X-RAY TUBE  CURRENT  and  LOADING  TIME ,  obtained  

– at e i ther two consecutive  setti ngs  of LOADING  TIME  or X-RAY TUBE  CURRENT  or CURRENT 

TIME  PRODUCT   

–  or a t any two settings  of the  above  LOADING  FACTORS  when  preselection  is  con tinuous  
and  the  preselected  values  d i ffer by a  factor as  close  as  possib le  to  bu t not exceed ing  
2 ,  

shal l  not  d i ffer by more  than  0 , 2  times  the  mean  va lue  of these  quotients:  
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where  

21 , KK  are  the  averages  of the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA;  

Q1  and  Q2  are  the  i nd icated  CURRENT TIME  PRODUCTS ;  

I1  and  I2  are  the  i nd icated  X-RAY TUBE  CURRENTS ;  

t1  and  t2  are  the  i nd icated  LOADING  TIMES .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to  
203.6. 3. 2. 103,  at each of the test settings E and F according to Table  203. 101 .  

Calculate the average value of AIR KERMA  for the two measurements series.  Use these 
average values and those for test settings C and D to verify compliance according to the 
formula.   

Table  203. 1 01  – Tests  for veri fying  reproducibi l i ty and  l ineari ty 

 Test setting A  B C D E F 

X-RAY TUBE VOLTAGE  
Lowest Highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest  

X-RAY TUBE CURRENT or 
CURRENT TIME PRODUCT a  

Highest Lowest 
Giving 

1  µGy – 5 µGy  b  

Adjacent to  
setting for C and D 

LOADING TIME  Between 0, 01  s and 0, 32 s for all settings 

a  As available  with the settings defined in  previous rows.  

b  DOSE values correspond to the AIR KERMA  in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.   

 
b)  Reproducibi l i ty of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for DIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for  D IRECT RADIOGRAPHY,  the  reproducib i l i ty shal l  comply wi th  the  fo l lowing  
requ irements ,  e i ther 

– the  coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  sha l l  be  not g reater than  
0 , 05  as  requ ired  i n  203.6 .3. 2 . 1 01 ;  or  

– the  variation  of optical  densi ty i n  the  resu l tant RADIOGRAMS  shal l  not exceed  a  va lue  of 
0 , 1 0  for unchanged  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  constan t th ickness  of the  i rrad iated  
obj ect.  

Compliance is checked by the test procedure below.  

c)  Consistency of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for DIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for DIRECT RADIOGRAPHY,  the  variation  of optical  dens i ty i n  the  resu l tant 
RADIOGRAMS  sha l l  not exceed  a  value  of 

1 )  0 , 1 5  aris ing  from  changes  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  the  th ickness  of the  i rrad iated  
obj ect  being  constan t,  
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2)  0 , 20  aris ing  from  changes  i n  the  th ickness  of the  i rrad iated  obj ect,  the  X-RAY TUBE  

VOLTAGE  be ing  constan t,  

3)  0 , 20  aris i ng  from  changes  in  both  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  the  th ickness  of the  
i rrad iated  object.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

I)  Method 

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

II)  Test arrangement 

 Use a  test arrangement with the following characteristics:  

1 )  a  FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  of 1  m or corresponding to the INTENDED 
USE,  remaining unchanged for all tests in  a  series;  

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

3)  an X-RAY SOURCE ASSEMBLY of a  type specified for use with the HIGH-VOLTAGE 
GENERATOR  under test.  The X-RAY FIELD  is aligned and adjusted to 18 cm x 24 cm at 
the entrance surface of the  cassette and remains unchanged for all tests in  a  series;  

4)  provision for mounting the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  
a  manner and position corresponding to the INTENDED USE;  

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

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

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

III)  RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  

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

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

IV)  Setting the  AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  

1 )  Select the central field of the  measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

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

V)  Selecting the  X-RAY TUBE CURRENT 

Except when testing an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  that operates with  a  fixed LOADING 
TIME,  select a  value of X-RAY TUBE CURRENT that will result in  LOADING TIMES  during the 
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tests exceeding three times the shortest specified LOADING TIME  but not exceeding 1  s.  
Record any selected value.  

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

VI)  Test loadings 

Make eight test loadings,  using the combinations of X-RAY TUBE VOLTAGE  and PHANTOM  
thickness indicated in  Table 203. 102 and four additional loadings at 80 kV with 15 cm 
PHANTOM  thickness.  Process the films; measure and record the optical density of each 
image.  

 

Table  203. 1 02  – Load ings  for testing  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROLS  

X-RAY TUBE VOLTAGE  a  

kV 

PHANTOM thicknesses  

cm 

60 b  10 and 15 

80 15 and 20 

100 15 and 20 

120 b  10 and 15 

a   I f any of these  values  are  not  se lectabl e,  use  the  nearest selectabl e  va l ue.  
b   I f th i s  val ue  i s  ou ts i de  the  speci fi ed  range,  use  the  nearest  val ue  wi th i n  the  
speci fi ed  range  and  sel ect  other va l ues  as  even l y spaced  as  possib le  i n  the  reduced  
range.  

VII)  Compliance criteria  

Compliance is achieved if 

1 )  for the four loadings made with the 15 cm PHANTOM with different X-RAY TUBE 
VOLTAGES,  no measured value of optical density differs by more than 0, 15 from the 
mean of the four values and no value differs by more than 0, 15 from the value for an  
adjacent step of X-RAY TUBE VOLTAGE,  

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

3)  for the  whole series of eight loadings,  no measured value of optical density differs by 
more than 0, 2 from the mean of the  eight values,  

4)  for five loadings at constant test parameters,  80 kV with 15 cm PHANTOM  thickness,  no 
measured value of optical density differs by more than 0, 1  from the mean value of the 
five  values.  

d)  Reproducibi l i ty of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROLS  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  

 I n  the  operation  of an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i n  RADIOGRAPHY  to  con trol  
I RRADIATION  for I NDIRECT RADIOGRAPHY wi th  DIGITAL X-RAY I MAGING  DEVICES ,  the  
reproducib i l i ty shal l  comply wi th  one  of the  fol lowing  requ i rements:  

– e i ther the  coefficien t of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  sha l l  be  not greater 
than  0 , 05  as  requ i red  i n  203.6. 3. 2. 1 01 ;   

– or wi th  in tegrated  DIGITAL X-RAY IMAGING  DEVICES  the  variation  i n  the  mean  LI NEARIZED  

DATA  on  a  constan t REGION  OF  I NTEREST  sha l l  not exceed  20  %  for constan t X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  constant th i ckness  of the  i rrad iated  object.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   
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I)  Test conditions 

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

As a  minimum,  a  PHANTOM  with a  thickness of 20 cm and a  square area  of 25 ×  25 cm2  
shall be used,  with an X-RAY TUBE VOLTAGE  representative of the specified INTENDED USE,  
or 80 kV if manually adjustable.  

Acquire 10 images per set of conditions.  

II)  Compliance criteria  

The ratio between the highest and the lowest measured values shall be less than 1,2.  

203.6.3.2. 1 03  Cond i tions  for measuring  AIR KERMA  

203.6.3.2. 1 03.1  Measuring  arrangements  

Arrange the  HIGH-VOLTAGE GENERATOR  or subassembly under test in  a  suitable combination 
with an X-RAY SOURCE ASSEMBLY (and,  if applicable,  with other subassemblies needed to 
constitute an X-RAY GENERATOR)  specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS  of the unit under 
test as suitable  for this purpose.  

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

BEAM CONDITION.  

Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or select the 
attenuating material specified in  203. 6. 3. 2. 103. 2 b) .  Verify the RADIATION QUALITY according to 
203. 6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  and  RADIATION  QUALITY  for measurement  of AIR KERMA  

a)  RADIATION QUALITY 

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

b)  ATTENUATION  

To simulate the presence of a  PATIENT during the measurement of AIR KERMA ,  add a  layer of 
aluminium with a  thickness related to  the  selected X-RAY TUBE VOLTAGE  in  accordance with  
Table 203. 103 and of sufficient size  to intercept the whole of the X-RAY BEAM.  
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Table  203. 1 03  – ATTENUATION  for the  measurement of AIR KERMA  

 
X-RAY TUBE  VOLTAGE  

 up to  and  i nclud ing  

kV 

Thickness  of alumin ium  

mm 

40  4  

50  1 0  

60  1 6  

70  21  

80  26  

90  30  

1 00  34  

1 20  40  

1 50  45  

NOTE  RADIATION  QUALITI ES  RQA2  to  RQA1 0,  I EC 61 267  

Ed .  2 .  [2 ] 2)  

 

Additional subclause:  

203.6.3. 1 01  Limitation  of the  REFERENCE AIR KERMA RATE  i n  RADIOSCOPY  

ME  EQU IPMENT  des igned  for RADIOSCOPY  shal l  be  provided  wi th  means  for the  avai lab le  
combinations  of LOADING  FACTORS  i n  RADIOSCOPY  to  be  restricted  to  correspond ,  i n  particu lar 
i nsta l lations,  to  any l im i t  on  the  maximum  AIR KERMA RATE  that i s  necessary to  comply wi th  
l ocal  regu lations.   

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

203.6.3. 1 02  *  H igh-level  control  (HLC)   

I f X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  i ncl ude  MODES  OF  OPERATION  des igned  to  
produce REFERENCE  AIR KERMA RATES  g reater than  88  mGy per m inute  or than  those  
REFERENCE  AIR KERMA RATES  speci fi ed  i n  203.6.3 . 1 01 ,  these  MODES  OF  OPERATION ,  described  
as  h igh -level  controls,  shal l  be  operable  on l y when  the  OPERATOR  provides  con tinuous  manual  
activation .  When  a  h i gh- level  control  i s  provided ,  a  con ti nuous  s i gnal  aud ib le  to  the  OPERATOR  
shal l  i nd icate  that the  h i gh  level  control  i s  being  activated .  When  h igh- level  con trols  are  
acti vated ,  the  X-RAY EQUIPMENT  shal l  not be  operable  at any combination  of X-RAY TUBE  

VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  CURRENT  that wi l l  resu l t  i n  a  REFERENCE  AIR KERMA RATE  i n  excess  of 
1 76  mGy per m inu te.  

For the  appl ication  of th i s  requ irement to  C-arm  X-RAY EQUIPMENT ,  the  REFERENCE  AIR KERMA 

RATE  shal l  be  replaced  by the  AIR KERMA RATE  measured  at 30  cm  from  the  ACCESSIBLE  

SURFACE  of the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR.  

NOTE  Lower l im i ts  may be  requ i red  by d i fferen t l ocal  regu l ations.  

Compliance is checked by inspection and tests .  Tests shall be performed by measurement of 
the maximum entrance REFERENCE AIR KERMA RATE  at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT 

————————— 
2)  F i gu res  i n  square  brackets  refer to  the  b ib l i og raphy.  
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for non-C-arm X-RAY EQUIPMENT,  and,  for C-arm X-RAY EQUIPMENT,  at the point specified 
above.  

203.6.4  Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition:  

The LOADING  STATE  shal l  be  i nd icated  by a  yel l ow i nd icator on  the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  Ind ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Addition:  

203.6.4.3. 1 01  General  requ irements  for the  i nd ication  of LOADING  FACTORS  

The un i ts  of i nd ication  shal l  be  as  fol lows:  

– for X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  ki lovol ts ;  

– for X-RAY TUBE  CURRENT,  m i l l i amperes;  

– for LOADING  TIME ,  seconds  and /or m i l l i seconds ;  

– for CURRENT TIME  PRODUCT,  m i l l i ampereseconds;  

– i n  RADIOSCOPY ,  the  LOADING  TIME  may be  i nd icated  i n  m inu tes  and  seconds  or decimal l y i n  
m inutes.  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.4.3. 1 02  Shortened  ind ication  of LOADING FACTORS  

a)  For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operati ng  wi th  one  or more  fixed  combinations  of LOADING  

FACTORS  the  i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  the  va lue  of on l y one  of 
the  s i gn i ficant LOADING  FACTORS  for each  combination ,  for example  the  va lue  of X-RAY 

TUBE  VOLTAGE .  

 I n  th is  case,  the  i nd ication  of the  correspond ing  va lues  of the  other LOADING  FACTORS  i n  
each  combination  shal l  be  g iven  i n  the  instructions  for use.  

 I n  add i tion ,  these  values  shal l  be  l i s ted  i n  a  form  su i table  to  be  d isplayed  at a  prom inen t 
l ocation  on  or near the  CONTROL PANEL .  

b)  For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operati ng  wi th  fixed  combinations  of sem i -permanentl y 
preselectable  (such  as  anatom ic programmable)  LOADING  FACTORS ,  the  i nd ication  on  the  
CONTROL PANEL  may be  confined  to  a  cl ear reference to  the  i den ti ty of each  combination .  

 I n  th is  case,  provis ions  shal l  be  made  to  enable  

– the  va lues  of each  combination  of sem i -permanentl y preselected  LOADING  FACTORS  set  
at  the  time of i nsta l l ation  to  be  recorded  i n  the  i nstructions  for use,  and  i n  add i ti on  to  
enable  

– the  values  to  be  l i sted  i n  a  su i table  form  to  be  d isplayed  at a  prom inen t l ocation  on  or 
near the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  of varying  LOADING  FACTORS  

For HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  operating  wi th  AUTOMATIC I NTENSITY CONTROL  i n  RADIOSCOPY,  
con tinuous  ind ication  of the  LOADING  FACTORS  that vary shal l  be  g i ven  at  the  CONTROL PANEL .  
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Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 04 Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3. 1 04.1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  the  requ i rements  of th is  subclause  appl y to  the  accuracy of a l l  
va lues  of LOADING  FACTORS ,  whether ind icated ,  fixed  or preselected  when  compared  wi th  
MEASURED VALUES  of the  same LOADING  FACTOR.  

Compliance is checked by inspection and tests.  

203.6.4.3. 1 04.2  Accuracy of LOADING  FACTORS  i n  automatic  control  mode  

I n  X-RAY EQUIPMENT  wi th  AUTOMATIC CONTROL SYSTEMS  when  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  or the  X-
RAY TUBE  CURRENT,  or both ,  i s  i n tended  to  vary during  the  I RRADIATION ,  the  accuracy of the  
i n ten tional l y varied  LOADING  FACTOR  requ i red  in  203. 6. 4. 3. 1 04. 3  and  203. 6 .4 . 3. 1 04. 4 ,  shal l  be  
d isregarded .  

203.6.4.3. 1 04.3  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

For operation  of a  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

VOLTAGE ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  shal l  be  not g reater than  1 0  % .  

The  i ncrement or decrement of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  between  any two i nd icated  settings  
shal l  be  wi th in  50  %  and  1 50  %  of the  i nd icated  change.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

a)  RADIOGRAPHY 

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

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

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

b)  RADIOSCOPY 

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

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

203.6.4.3. 1 04.4  Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

CURRENT ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  be  not  g reater than  20  % .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 38  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

a)  RADIOGRAPHY 

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

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

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

b)  RADIOSCOPY 

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

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

203.6.4.3. 1 04.5  Accuracy of LOADING  TIME  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

LOADING  TIME ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  be  not greater than  
±  (1 0  %  +  1  ms).  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

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

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

203.6.4.3. 1 04.6  Accuracy of CURRENT TIME  PRODUCT  

For operation  of HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  i n  any speci fi ed  combination  wi th  subassembl ies  
and  components  of an  X-RAY GENERATOR,  the  error i n  the  i nd icated  va lue  of the  X-RAY TUBE  

CURRENT TIME  PRODUCT,  i n  any combination ,  shal l  be  not greater than  ±  (1 0  %  +  0, 2  mAs).  

Th is  requ i rement a lso  appl ies  i n  cases  when  the  CURRENT TIME  PRODUCT  i s  derived  by 
calcu lation .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

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

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

203.6.4.3. 1 05  Ind ication  of ADDED FILTERS  

I f the  X-RAY EQUIPMENT  h as  provis ions  to  select ADDED FI LTERS  by remote  con trol  or through  an  
au tomatic system ,  the  selected  ADDED FI LTER  shal l  be  ind icated  to  the  OPERATOR at a  l ocation  
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appropriate  for the  I NTENDED USE .  I f the  FI LTER  change  i s  au tomatic i t  may be  d isplayed  after 
the  term ination  of I RRADIATION .  

Compliance is checked by inspection  and functional tests.  

203.6.4.4  Ind ication  of automatic modes  

Addition:  

For X-RAY EQUIPMENT  operating  in  RADIOGRAPHY  i n  wh ich  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  i s  
ach ieved  by varying  one  or more  LOADING  FACTORS ,  i n formation  abou t the  range  and  
i n terrelation  of these  LOADING  FACTORS  shal l  be  g i ven  in  the  i nstructions  for use.  

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

203.6.4.5  *  Dosimetric  i nd ications  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  provide  in formation  on  the  performance of the  d os imetric  
i nd ications  and  describe  the  operations  requ i red  to  main tain  th is  performance wi th in  
speci fication .  

Means  shal l  be  provided  to  reset to  zero  the  va lues  of a l l  the  cumu lative  dosimetric  
i nd ications  prior to  the  commencement of a  new exam ination  or PROCEDURE .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for e i ther RADIOSCOPY  or RADIOSCOPY  and  RADIOGRAPHY  shal l  
satisfy the  fol l owing  requ i rements :   

–  The  va lue  of the  REFERENCE  AIR KERMA  RATE  shal l  be  d isplayed  during  RADIOSCOPY  i n  
mGy/m in  together wi th  th is  un i t.  Th is  value  shal l  be  continuousl y d isplayed  at  the  
working  posi tion  of the  OPERATOR  d uring  the  actuation  of the  I RRADIATION  SWITCH  and  
updated  at  least once  every second .  

– The  va lue  of the  cumu lati ve  REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  RADIOSCOPY  and  
RADIOGRAPHY since  the  l ast reset operation  shal l  be   

•  con tinuousl y d isp layed  at the  working  pos i tion  of the  OPERATOR  i n  mGy together 
wi th  th is  un i t  and  updated  at  l east once  every 5  s ;  or 

•  d isplayed  not la ter than  5  s  after the  i n terruption  or term ination  of LOADING .  

– The  va lues  for the  REFERENCE  AIR KERMA RATE  and  the  cumu lative  REFERENCE  AIR KERMA  
shal l  be  cl earl y d istingu ishable  from  each  other.  

– The  REFERENCE  AIR KERMA  RATE  and  the  cumu lati ve  REFERENCE  AIR KERMA  sha l l  not  
deviate  from  thei r respective  d isp layed  values  by more  than  ±  35  %  over the  range  of 
6  mGy/m in  and  1 00  mGy to  the  maximum  values.  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for I NDIRECT RADIOSCOPY  and/or SERIAL RADIOGRAPHY  shal l  be  
provided  wi th  an  i nd ication  of the  cumu lati ve  DOSE  AREA PRODUCT  resu l ti ng  from   RADIOGRAPHY 

and ,  when  appl icable,  from  RADIOSCOPY  s ince  the  the  last reset operation .  The  DOSE  AREA 

PRODUCT  may be  measured  or calcu lated .  The  value  shal l  be  expressed  i n  Gy·m2  wi th  
appropriate  SI  prefixes.  The  overal l  uncertain ty in  the  d isp layed  values  of the  cumu lati ve  DOSE 

AREA PRODUCT  above  5  µGy·m 2  shal l  not  exceed  35  %.   

Th is  DOSE  AREA PRODUCT  i nd ication  need  not be  provided  at the  working  posi tion  of the  
OPERATOR.  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  shal l  be  provided  wi th  an  i nd ication  of 
the  DOSE  AREA PRODUCT  for each  exposure.  The  DOSE  AREA PRODUCT may be  measured  or 
ca lcu lated .   

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 40  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

I f part  of the  X-RAY EQUIPMENT ,  DOSE  AREA PRODUCT METERS  shal l  comply wi th  I EC 60580.  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for DIRECT RADIOGRAPHY  shou ld  satisfy the  same requ irement as  
speci fied  above for  I NDIRECT RADIOGRAPHY.  Al ternative l y,  the  fol lowing  m in imal  requ irements  
may be  met:  

– The  va lue  of the  REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  the  last rad iograph ic I RRADIATION  
shal l  be  d isp layed  in  mGy together wi th  th is  un i t,  un ti l  i n i ti ation  of the  next rad iograph ic 
I RRADIATION .  

–  Means  shal l  be  provided  a l lowing  the  determ ination  of the  area  of the  X-RAY FI ELD  i n  the 
p lane  normal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS  conta in ing  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT ,  
based  on  the  avai lable  i n formation  concern ing  the  extent of the  X-RAY BEAM .  The  maximum  
deviation  between  the  value  determ ined  us ing  these  means  and  the  actual  va lue  shal l  be  
l ess  than  40  %  of the  actual  va lue  for areas  l arger than  200  cm 2 .  

NOTE  Examples  of such  means  are  tabl es ,  nomograms,  programmable  calcu lators  or computers  together wi th  the  
rel evant  program .   

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

Additional subclause:  

203.6.4. 1 01  Ind ication  of READY STATE   

Vis ib le  i nd ication  shal l  be  provided  ind icating  the  state  when  one  further actuation  of a  con trol  
wi l l  i n i ti ate  the  LOADING  o f the  X-RAY TUBE  i n  RADIOGRAPHY.  

I f th is  state  is  i nd icated  i n  RADIOGRAPHY  by means  of a  s ing le  function  visual  ind icator,  the  
colour green  shal l  be  used .   

I n  RADIOGRAPHY,  means  shou ld  be  provided  for a  connection  to  enable  th is  state  to  be  
i nd icated  remotel y from  the  CONTROL PANEL .  Th is  requ irement does  not apply for MOBILE  X-RAY 

EQUIPMENT .  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.5  AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT speci fied  for I NDIRECT RADIOGRAPHY  shal l  be  provided  wi th  AUTOMATIC  

EXPOSURE  CONTROL  un less  the  MANUFACTURER  provides  j usti fications  for exemptions  i n  the  
RISK MANAGEMENT FI LE .  

NOTE  Justi fi cations  for exemptions  may be  moti vated  by techn ical  reasons  (e. g .  MOBI LE  systems).  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for I NDIRECT RADIOSCOPY  sha l l  be  provided  wi th  AUTOMATIC  

I NTENSITY CONTROL .  I t  shal l  be  possib le  to  l im i t  the  maximum  REFERENCE AIR KERMA RATE to 
values  g iven  by l ocal  ru les.  For X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for I NDIRECT RADIOSCOPY  i n  wh ich  
AUTOMATIC CONTROL SYSTEMS  vary one  or more  LOADING  FACTORS ,  i n formation  about the  range  
and  i n terrelation  of these  LOADING  FACTORS  shal l  be  g i ven  i n  the  instructions  for use.  

For X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL,  a  method  by which  the 
OPERATOR  can  verify the functioning  of these controls  sha l l  be  provided  and  the  i nstructions  for 
use  shal l  conta in  the  description  of that method .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  
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203.6.5. 1 01  Determination  of the  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

For X-RAY EQUIPMENT  provided  wi th  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROL the  NOMINAL SHORTEST 

I RRADIATION  TIME  as  defi ned  i n  203. 4. 1 01 . 4  shal l  be  s tated  in  the  i nstructions  for use.  The  
measured  va lue  shal l  not  be  greater than  the  stated  value.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the following test 
PROCEDURE:  

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

Make several irradiations with reduced PHANTOM  thicknesses using the same X-RAY TUBE 
VOLTAGE  and generator power as mentioned above.  The PHANTOM  thickness shall be varied in  
such a  way that the LOADING TIME  does not vary more than a  factor of two between two 
irradiations.  

203.6.6  SCATTERED RADIATION  reduction  

Replacement:  

Means  shal l  be  provided  to  reduce the  i n fl uence  of RADIATION  scattered  i n  the  PATIENT to  the  
X-RAY IMAGE  RECEPTOR i n  case  of s i gn i fican t i n fluence on  the  image qual i ty.  I f such  means  are  
ANTI -SCATTER GRIDS  wh ich  are  removable  by the  OPERATOR,  or that  can  be  moved  i n  or ou t  
under manual  or au tomatic control  by a  motorized  mechan ism ,  the  presence or absence of the  
ANTI -SCATTER GRID  shal l  be  clearl y vi s ib le  or i nd icated .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for paed iatric appl ications  shal l  be  provided  wi th  means  to  remove  
the  ANTI -SCATTER GRID .  

I f d i fferent ANTI -SCATTER GRIDS  can  be  used ,  i t  shal l  be  possib le  for the  OPERATOR  to  i den ti fy 
the  gri d  i n  p lace.  

The  proper use  of such  means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for u se.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.7  Imaging  performance  

Additional subclause: 

203.6.7. 1 01  Display of last  image  hold  (LIH )  

X-RAY EQUIPMENT  specified  for INDIRECT RADIOSCOPY  sha l l  be  equ ipped  wi th  means  to  d isplay an  
LIH  RADIOGRAM  fo l lowing  term ination  of the  radioscopic exposure.   

1 )  Means  shal l  be  provided  to  cl earl y ind icate  to  the  OPERATOR whether a  d isplayed  image i s  
an  LIH  RADIOGRAM  or resu l ti ng  from  an  ongoing  RADIOSCOPY.  D isplay of the  LIH  RADIOGRAM  
shal l  be  replaced  by the  rad ioscopic image  concurren tl y wi th  re in i ti ation  of RADIOSCOPIC  
exposure,  un less  separate  DISPLAYS  are  provided  for the  L IH  RADIOGRAM  and  rad ioscopic 
images.  

2)    For an  LI H  RADIOGRAM  obta ined  by retain ing  predeterm ined  radioscopic images,  i f the  
number of images  and  method  of combin ing  images  are  selectable  by the  OPERATOR,  the  
selection  shal l  be  ind icated  prior to  i n i ti ation  of the  radioscopic exposure.  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  
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203.7  RADIATION  QUALITY  

203.7.1  HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL  FILTRATION  i n  X-RAY EQUIPMENT  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for paed iatric appl ications  shal l  be  provided  wi th  means  for p lacing  
an  ADDED FI LTER of not l ess  than  0 , 1  mm  Cu  or 3 , 5  mm  Al .  

NOTE  An  appropriate  permanentl y mounted  FI LTER ,  n ot  removable  by the  OPERATOR ,  sati sfi es  the  above  
requ i rement.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the  test described in  subclause  7. 5 of IEC 60601-1-3.  

203.7.1 . 1 01  F ILTRATION  i n  X-RAY SOURCE ASSEMBLIES  

Addition:  

X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  comply wi th  the  fo l lowing  requ i rements:  

– un less  sole l y i n tended  for use  in  MOBILE  X-RAY EQUIPMENT speci fied  for  RADIOSCOPY during  
surgery,  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  be  provided  wi th  means  to  mount,  to  d ismount,  or 
to  se lect,  one  or more  ADDED FI LTERS ,  wi thout the  use  of TOOLS .  Any such  se lectable  
ADDED FI LTERS  shal l  comply wi th  the  fol l owing  requ irements:  

a)  they shal l  be  identi fi able  when  i n  pos i tion  for the  I NTENDED USE ;  

b)  i f a  se lectable  ADDED FI LTER  i s  necessary to  atta in  the  requ i rements  for TOTAL 

FI LTRATION  i n  X-RAY EQUI PMENT ,  g i ven  i n  subclause  7. 1  of I EC 60601 -1 -3 ,  means  shal l  
be  provided  to  enable  the  presence of the  appropriate  selectable  ADDED  FI LTER  to  be  
detected  by the  con trol  system  of an  associated  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  and  LOADING  

prevented  i f the  necessary ADDED F I LTER  i s  not detected ;  

– the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i nclude,  i n  the  ASSEMBLING  I NSTRUCTIONS  g i ven  for 
particu lar appl ications,  i nstructions  for atta in ing  the  TOTAL FI LTRATION  requ i red  to  comply 
wi th  subclause  7. 1  of I EC 60601 -1 -3  in  respect of the  i tems  of X-RAY EQUIPMENT  
concerned .  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the  test described in  subclause 7. 6 of IEC 60601-1-3.   

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

203.8.4  Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION  

Addition:  

X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  shal l  be  so  constructed  that the  zone  of i n tersection  of a l l  stra igh t  
l i nes  that pass  through  a l l  RADIATION  APERTURES  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY,  wi th  a  plane 
normal  to  the  REFERENCE  AXIS  a t  1  m  from  the  FOCAL SPOT  sha l l  not extend  more  than  1 5  cm  
ou ts ide  the  boundary of the  largest selectable  X-RAY FI ELD .  

Compliance is checked by examination of the design documentation.  In  Figure 203. 101 ,  w1  
represents the width of the largest selectable X-RAY FIELD  in  a  plane P,  which is perpendicular 
to the REFERENCE AXIS  at 1  m from the FOCAL SPOT.  The zone of intersection  with plane P of all 
straight lines passing through all RADIATION APERTURES  extends beyond w1  by the distance w2.  
The shaded portion of this zone is a  region where EXTRA-FOCAL RADIATION  can  extend beyond 
the largest X-RAY FIELD.  Compliance is achieved if w2  does not exceed 15 cm.  
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Figure 203.1 01  – Zone of EXTRA-FOCAL RADIATION  

203.8.5  Relationsh ip  between  X-RAY FIELD  and  IMAGE RECEPTION  AREA  

203.8 .5.3  Correspondence between  X-RAY FIELD  and  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  

Addition:  

Means  shal l  be  provided  to  enable  the  X-RAY FIELD  to  be  pos i tioned  to  cover the  reg ion  of 
i n terest and ,  where  appl i cable,  the  SENSITIVE  VOLUMES  of the  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  or 
AUTOMATIC I NTENSITY CONTROL .   

I f the  X-RAY FI ELD  i s  ad j usted  i n  the  I NTENDED USE  for fu l l  coverage of the  I MAGE  RECEPTION  

AREA,  i t  shal l  correspond  to  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  wi th in  the  fol lowing  l im i ts ,  as  
appl icable:  

– I f the  I MAGE  RECEPTION  AREA i s  ci rcu lar,  the  X-RAY FIELD  shal l  co incide  wi th  the  I MAGE  

RECEPTION  AREA as  requ i red  in  a)  and  b) .   

a)  the  X-RAY FI ELD  measured  a long  a  d iameter i n  the  d i rection  of g reatest m isal i gnment 
wi th  the  image reception  area  shal l  not extend  beyond  the  boundary of the  effective  
image reception  area  by more  than  2  cm ;  and  

b)  at  l east 80  %  of the  area  of the  X-RAY FI ELD  sha l l  overlap  the  effecti ve  image reception  
area.  EFFECTIVE  I MAGE  RECEPTION  areas  smal l er than  1 0  cm  in  d iameter are  exempted .  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for gastro- i n testi nal  exam inations  wi th  SPOTFI LM  DEVICES  us ing  
a lso  rectangu lar I MAGE  RECEPTORS  need  not comply  wi th  th is  requ i rement,  bu t ne i ther the  
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l ength  nor the  wid th  of the  X-RAY FIELD  shal l  exceed  the  d iameter of the  I MAGE  RECEPTION  

AREA.  

–  I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  d u ring  su rgery at a  FI XED  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  i n  wh ich  

a)  there  i s  provis ion  for RADIOGRAPHY  us ing  a  RADIOGRAPHIC CASSETTE  holder,  wi th  beam  
l im i tation  to  a  ci rcu lar X-RAY FI ELD  for use  on  a  rectangu lar I MAGE  RECEPTION  AREA;  and   

b)  the  orien tation  of the  IMAGE  RECEPTION  AREA i s  se lectable;  and   

c)  the  maximum  d iameter of the  X-RAY F IELD  does  not exceed  40  cm ,  

 the  d iameter of the  X-RAY FIELD  may exceed  the  d iagonal  d imension  of the  I MAGE  

RECEPTION  AREA by an  amount not exceed ing  2  cm .  I f the  RADIOGRAPHIC CASSETTE  holder 
can  extend  beyond  the  edges  of the  PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING ,  a  warn ing  of th is  fact 
sha l l  be  s tated  in  the  i nstructions  for use .  

– I n  cases  where  the  X-RAY FIELD  d oes  not correspond  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA in  
accordance  wi th  one  of the  categories  above,  the  fol l owing  requ irements  appl y:  

a)  a long  each  of the  two major axes  of the  IMAGE  RECEPTION  AREA,  the  tota l  of the  
d iscrepancies  between  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  the  correspond ing  edges  of 
the  I MAGE  RECEPTION  AREA shal l  not exceed  3  %  of the  ind icated  FOCAL SPOT TO IMAGE  

RECEPTOR DISTANCE  when  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE  i s  normal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS ;  

b)  the  sum  of the  d iscrepancies  on  both  axes  shal l  not exceed  4  %  of the  i nd icated  FOCAL  

SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE .  

NOTE  I f a  secondary BEAM  L IM I TI NG  DEVI CE  i s  u sed  between  PATIENT  and  X-RAY  I MAGE  RECEPTOR ,  th i s  
requ i rement refers  to  the  percentage  of the  RAD IATION  reach ing  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  re l ati ve  to  the  
RADIATION  i n  front  of the  secondary BEAM  L IM I TING  DEVICE .   

Compliance is checked with the relevant requirements above,  by inspection of the 
ME  EQUIPMENT,  by examination of the instructions for use and by measurement of the X-RAY 
FIELDS,  where appropriate.  When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE  is 
provided,  allow a  period of at least 5 s before measurements are made,  for the automatic 
mechanism to complete any adjustment occurring during the tests.  

When determining compliance with the requirements at a)  and b)  of the last scenario above,  
make the  measurements with the REFERENCE AXIS normal to  the IMAGE RECEPTOR PLANE  within  
three degrees.  As shown in  Figure 203. 102,  the measured discrepancies in  the  IMAGE 

RECEPTOR PLANE are represented by c1  and c2  on  one axis and by d1  and d2  on  the other.  If the 
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S,  then for compliance,  the following relationships 
are true:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  
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Figure 203.1 02  – Discrepancies  in  covering  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8 .5.4  Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rrad iated  area  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  sha l l  be  des igned  i n  a  way that the  OPERATOR  i s  able  to  se lect an  X-RAY 

BEAM  of the  extent requ ired  for the  appl ications  concerned  and  for l im i ti ng  the  maximum  
avai l ab le  extent  of the  X-RAY BEAM  to  va lues  that  are  consisten t wi th  the  speci fi ed  appl ications  
to  avoid  unnecessary RADIATION  d oses  to  the  PATIENT and  the  s taff.  

Additional subclauses:  

203.8.1 01  Boundary and  d imensions  of the  X-RAY FIELD  

The  boundary of an  X-RAY FIELD  i s  described  by the  locus  of poin ts  at wh ich  the  AIR KERMA 

RATE  i s  25  %  of the  mean  of the  AIR KERMA RATES  a t  the  approximate  centres  of the  quarters  of 
the  area  enclosed .  

The  d imensions  of a  rectangu lar X-RAY FIELD  are  described  in  terms  of the  lengths  of i ts  
i n tercepts  on  each  of two  orthogonal  major axes  i n  the  p lane  of i n terest.  G iven  that the  X-RAY 

BEAM  AXIS  coincides  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  i t  i s  assumed  that the  p lane  of i n terest i s  
orthogonal  to  the  REFERENCE  AXIS ;  a lso  that  the  major axes  i n tersect on  the  REFERENCE  AXIS  

and  are  orien ted  so  that one  axis  i s  co l l i near wi th  the  projection  of the  l ong i tud inal  axis  of the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  l yi ng  i n  the  p lane  and  pass ing  through  th is  poin t of i n tersection .  I f the  X-
RAY BEAM  AXIS  does  not coincide  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  accord ing  to  203. 8. 1 04  th is  has  to  
be  stated  i n  the  instructions  for use.   

For ci rcu lar X-RAY F IELDS  the  d imensions  are  described  accord ing l y by replacing  the  l eng ths  of 
the  i n tercepts  wi th  the  d iameter.  

NOTE  These  requ i rements  are  adapted  from  2 . 202. 1  of I EC 60601 -1 -3: 1 994,  Med ical  e l ectri cal  equ i pment  –  
Part  1 :  Genera l  requ i rements  for safety  – 3 .  Col l ateral  s tandard :  General  requ i rements  for rad iati on  protection  i n  
d i agnosti c  X-ray equ ipment (wi thdrawn).  
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203.8. 1 02  Methods  of beam  l im i tation  in  X-RAY EQUIPMENT  

203.8. 1 02. 1  General  

I n  X-RAY EQUIPMENT  there  shal l  be  means  to  l im i t the  extent of the  X-RAY BEAM  before  
imping ing  on  the  PATIENT SURFACE ,  as  appl icable:  

– i n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  solel y for RADIOGRAPHY  wi th  a  s ing le  I MAGE  RECEPTION  AREA  
at  a  FI XED  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  by means  of a  FI XED  BEAM  LIMI TI NG  

DEVICE  having  a  RADIATION  APERTURE  of a  s i ng le  FIXED  s i ze.  I n  X-RAY EQUIPMENT  us i ng  a  
scann ing  beam ,  by a  BEAM  LIM ITING  DEVICE  posi ti oned  between  the  RADIATION  SOURCE  and  
the  PATIENT SURFACE ;  

–  i n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  d uring  surgery at a  FI XED  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCE  and  having  an  I MAGE  RECEPTION  AREA  not exceed ing  300  cm 2 ,  
by means  of enabl i ng  the  X-RAY FIELD  a t  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE  to  be  reduced  to  
1 25  cm2  or l ess;  

– by means  of a  range  of in terchangeable  or se lectable  components  enabl ing  RADIATION  

APERTUREs  of various  FI XED  s i zes  to  be  chosen ;  

– by means  of a  BEAM  LIM I TING  DEVICE  enabl ing  the  exten t of the  X-RAY BEAM  to  be  ad j usted  
wi th in  the  range  of NORMAL USE ,  by manual  or au tomatic  means,  and  having  the  fo l lowing  
characteristics:  

a)  a  m in imum  selectable  s i ze  of the  X-RAY FIELD  not  exceed ing  5  cm  i n  l ength  and  wid th ,  
i n  a  p lane  orthogonal  to  the  X-RAY BEAM  AXIS  a t  a  d istance  of 1  m  from  the  FOCAL SPOT ;  

b)  i f the  ad j ustment i s  not s tepless,  se lectable  s teps  not exceed ing  1  cm  i n  the  length  and  
wid th  of the  X-RAY FIELD ,  i n  a  p lane  orthogonal  to  the  REFERENCE  AXIS  at  a  d is tance  of 
1  m  from  the  FOCAL SPOT ;  

c)  i f the  ad justment i s  au tomatic,  means  enabl ing  the  OPERATOR  to  se lect  s izes  of the  X-
RAY FI ELD  accord ing  to  a)  and  b)  above,  wh i le  not perm i tti ng  the  OPERATOR  to  increase  
the  s i ze  beyond  the  curren tl y selected  IMAGE  RECEPTION  AREA.  The  operation  of these  
means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for u se.  

Where  au tomatic ad j ustment i s  provided ,  the  i n structions  for use  shal l  con tain  deta i l s  of a  
method  by wh ich  i ts  operation  can  be  checked  and  shal l  describe  the  method  by wh ich  the  
s ize  of the  X-RAY F IELD  can  be  reduced ,  as  requ i red  in  c)  above.  

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

203.8. 1 02.2  Ind ication  on  the  X-RAY EQUIPMENT  

Except as  s tated  i n  a)  to  c)  be low,  i n formation  concern ing  the  exten t of the  X-RAY BEAM  sha l l  
be  i nd icated  by DISPLAY  on  the  X-RAY EQUIPMENT.  

I nd ications  on  the  X-RAY EQUIPMENT shal l  g i ve  the  fol lowing  i n formation  numerical l y or by 
means  of graph ical  markings  or symbols :  

– i f numerical  markings  are  used ,  they shal l  show the  l eng ths  and  wid ths  of the  avai l able  X-
RAY FI ELDS  at  one  or more  typical  va lues  of the  FOCAL SPOT TO  IMAGE  RECEPTOR DISTANCE .  
I n formation  shal l  a lso  be  i ncluded  (and  may,  e. g . ,  be  i n  tabu lar form)  concern ing  the  
variation  of the  d imensions  of X-RAY FIELDS  wi th  respect to  other re levan t FOCAL SPOT TO 

IMAE  RECEPTOR DISTANCES ;  

–  i f the  i nd ication  is  g iven  by graph ica l  markings  or symbols,  these  shal l  show on  an  
appropriate  surface  (wh ich  may,  e. g . ,  be  the  ENTRANCE  SURFACE  of a  device  contain ing  the  
X-RAY IMAGE  RECEPTOR) ,  how the  resu l tan t X-RAY FIELDS  are  re lated  to  the  FOCAL SPOT TO 

IMAGE  RECEPTOR DISTANCES  and  the  se lectable  combinations  or setti ngs  of BEAM  LIMI TING  
DEVICES .  I f the  markings  do  not show expl ici tl y the  exten t or d imensions  of the  X-RAY 

F IELDS  to  be  obtained ,  th is  i n formation  shal l  be  g i ven  wi th  an  explanation  of the  markings  
i n  the  i nstructions  for use.  
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I nd ication  by DISPLAY  on  the  X-RAY EQUIPMENT  n eed  not be  g i ven  in  the  fo l lowing  cases:  

a)  X-RAY EQUIPMENT  so  constructed  that  the  X-RAY FI ELDS  at  the  d is tances  of i n terest are  
obtained ,  prior to  LOADING ,  wi thou t selection  by the  OPERATOR;  

b)  X-RAY EQUIPMENT  constructed  wi th  an  I NTERLOCK  that  preven ts  LOADING  un less  an  X-RAY 

FI ELD  of appropriate  extent  has  been  selected ;  

c)  for modes  of operation  of X-RAY EQUIPMENT  i n  wh ich  the  boundaries  of the  X-RAY FI ELD  can  
be  d isp layed  i n  RADIOSCOPY.  

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

203.8.1 02.3  Ind ication  in  the  instructions  for use  

The i nstructions  for use  shal l  contain  the  i n formation  necessary to  enable  the  OPERATOR  to  
determ ine,  prior to  LOADING ,  the  exten t of a l l  X-RAY FI ELDS  for the  I NTENDED USE ,  i n  terms  of 
their d imensions  at appropriate  FOCAL  SPOT TO  I MAGE  RECEPTOR DISTANCES  for the  avai lable  
selections,  combinations  and  setti ngs  of the  BEAM  LIMI TING  DEVICES .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
instructions for use.  

203.8.1 02.4  Accuracy of marked  and  wri tten  ind ications  

Un less  exempted  below,  the  s i ze  of the  X-RAY FI ELD  g i ven  by markings  on  the  X-RAY 

EQUIPMENT  or by statements  i n  the  i nstructions  for use  i n  accordance wi th  203. 8 . 1 02. 2  and  
203.8. 1 02. 3  shal l  not d i ffer from  the  s ize  of the  X-RAY F IELD ,  measured  along  each  of i ts  two  
major axes  i n  the  p lane  to  wh ich  the  i nd ication  re lates,  by more  than  2  %  of the  d istance  of 
that plane  from  the  FOCAL SPOT.  

Th is  requ i rement i s  not appl icable  for  X-RAY EQUIPMENT  i n  wh ich  the  whole  area  of the  
RADIOGRAM  i s  not i rrad iated  s imu l taneousl y.  

Compliance is checked by inspection of design data and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  Where appropriate,  measure the dimensions of the X-RAY FIELD  a long its two 
major axes,  at selected indicated settings of the BEAM LIMITING SYSTEM  and of the FOCAL SPOT 
TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE,  as available for the INTENDED USE.  For the purpose of 
calculation,  assume the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to be equal to the value 
indicated on the X-RAY EQUIPMENT or stated in  the ACCOMPANYING  DOCUMENTS,  for the setting 
used.   

203.8. 1 02.5  Ind ication  by LIGHT F IELD-INDICATOR   

I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOGRAPHY,  a  LIGHT FI ELD- I NDICATOR  shal l  be  provided  
where  appropriate,  to  assist  in  de l ineating  the  pos i tion  of the  X-RAY FI ELD  on  the  PATIENT  
SURFACE .  

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

I f a  LIGHT FI ELD- I NDICATOR  i s  provided ,  i t  shal l  de l ineate  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  i t  
shal l  provide  an  average  i l l um ination  of not l ess  than  1 00  l x i n  a  p l ane  normal  to  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  a t  a  d istance  of 1  m  from  the  FOCAL SPOT.  

At th is  d is tance,  the  con trast at the  edge  of the  LIGHT FIELD  as  defined  be low  shal l  have  a  
va lue  of not l ess  than  3  i n  MOBILE  X-RAY EQUIPMENT  and  not l ess  than  4  in  other X-RAY 

EQUIPMENT .  

The  description  of a  method  to  check the  d imensions  of the  LIGHT FIELD  at the  appropriate  
d istance  from  the  FOCAL SPOT  sha l l  be  i ncluded  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  
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Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the following 
test:  

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

– if the whole area of the indicated field is illuminated,  determine the average illumination as 
the mean value from measurements in  the approximate centre of each quarter of the LIGHT 
FIELD;  

– in  all other cases,  determine the average illumination from at least four measurements at 
different points in  the centres of the illuminated areas;  

– measure the contrast,  using a  measuring aperture not larger than 1  mm.  Take the contrast 
as l1/l2,  where l1  is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the  
centre of the field and l2 is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away 
from the  centre of the  field;  

– correct the MEASURED VALUES  for ambient illumination.  

203.8. 1 02.6  Accuracy of ind ication  wi th  a  LIGHT FIELD-I NDICATOR  

Along  each  of the  two major axes  of the  X-RAY FI ELD  i n  the  p lane  of the  LIGHT FIELD ,  the  tota l  
of the  d iscrepancies  between  the  edges  of the  X-RAY FIELD  and  the  correspond ing  edges  of 
the  LIGHT FI ELD  sha l l  not  exceed  2  %  of the  d is tance  of the  measurement p lane  of the  LIGHT 

FI ELD  from  the  FOCAL SPOT.  

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

Referring to Figure 203. 103,  the measured discrepancies are represented by a1  and a2  on  one 
axis and by b1  and b2  on  the other.  If the distance from the FOCAL SPOT to the measurement 
plane of the  LIGHT FIELD  is S,  then,  for compliance,  the following relationships are true:  

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  
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Figure 203.1 03  – Discrepancies  in  visual  ind ication  of the  X-RAY FIELD  

203.8.1 03  In terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  

LOADING  i n  RADIOSCOPY  sha l l  be  prevented  un less  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  i n  the  pos i ti on  at 
wh ich  the  correspondence  of the  X-RAY FIELD  to  the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  i s  
speci fied  to  be  in  compl iance  wi th  203. 8 .5. 3.  

LOADING  i n  RADIOSCOPY  sha l l  a lso  be  prevented  i f the  BEAM  LIM ITING  SYSTEM  i s  ad j usted  so  
that,  a t the  currentl y se lected  FOCAL  SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCE ,  the  X-RAY FI ELD  can  
extend  ou ts ide  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  by more  than  the  amount perm i tted  by 203. 8. 5. 3.  
Th is  requ irement needs  not be  appl ied  to  X-RAY IMAGING  ARRANGEMENTS  for DIRECT  
RADIOSCOPY  i f the  X-RAY FI ELD  fa l l s  enti rel y wi th in  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  and  i ts  edges  are  
vis ib le,  when  using  the  largest se lectable  X-RAY FIELD  

a)  at  a  FOCAL SPOT  TO I MAGE  RECEPTOR DISTANCE  of 70  cm ;  or 

b)  i f there  is  a  PATIENT SUPPORT  between  the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  the  pos i tion  of the  
PATIENT,  wi th  a  d is tance  of 25  cm  between  the  surface  of the  PATIENT SUPPORT and  the  
device  conta in ing  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR.  

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

203.8.1 04 Posi tion ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  

The posi tion ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  shal l  be  i nd icated  as  fo l lows:  

a)  I f an  I MAGE  RECEPTOR  i s  part of the  X-RAY EQUIPMENT i t  shal l  be  poss ib le,  wi th  the  PATIENT  
i n  p l ace  for the  exam ination  and  wi thou t the  use  of X-RADIATION ,  to  pos i tion  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i n  re lation  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA  i n  such  a  way that  the  X-RAY BEAM  AXIS  
i s  i n tercepting  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  i n  i ts  centre.   

b)  The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  describe  the  pos i tions  of the  X-RAY BEAM   avai lable  in  
NORMAL USE ,  i n  terms  of i ts  l ocations  wi th  respect  to  re levant I MAGE  RECEPTION  AREAS  and  
i ts  ang les  wi th  respect to  re levant  IMAGE  RECEPTOR PLANES .  I f the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  not  
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coincid ing  wi th  the  REFERENCE  AXIS ,  the  pos i ti on  and  the  ang le  of the  X-RAY FI ELD  and  the  
p lane  of i n terest re lative  to  the  REFERENCE  AXIS  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for 
use.  

c)  I f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  provided  wi th  a  mechan ism  to  ad j ust the  posi ti on  of the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i n  re lation  to  the  selected  I MAGE  RECEPTION  AREA,  an  i nd ication  shal l  be  g i ven  on  
the  X-RAY EQUIPMENT  to  i denti fy the  pos i tion  of the  X-RAY BEAM  AXIS  at wh ich  the  X-RAY 

FI ELD  i s  speci fied  to  correspond  to  the  I MAGE  RECEPTION  AREA,  to  the  accuracy requ ired  in  
203.8. 5. 3.  

d )  I f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  provided  wi th  a  mechan ism  to  ad just the  ang le  between  the  X-
RAY BEAM  AXIS  and  the  selected  I MAGE  RECEPTOR PLANE ,  an  i nd ication  shal l  be  g i ven  on  the  
X-RAY EQUIPMENT  to  i den ti fy e i ther 

– the  state  of ad justment at wh ich  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  normal  to  the  se lected  I MAGE  

RECEPTOR PLANE ;  or 

– a  state  of ad justment described  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  at wh ich  the  X-RAY 

BEAM  AXIS  i s  at  a  particu lar ang le  wi th  respect to  a  particu lar I MAGE  RECEPTOR PLANE .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.  

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCE  

203.9.1  General  

Addition:  

X-RAY EQUIPMENT  shal l  be  so  constructed  as  to  prevent the  use  of FOCAL SPOT TO SKIN  

DISTANCES  speci fied  i n  203. 9. 1 01  and  203. 9. 1 02  i n  the  I NTENDED USE .  

203.9.1 01  X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOSCOPY  

X-RAY EQUIPMENT  for RADIOSCOPY  shal l  be  provided  wi th  means  to  prevent the  use,  during  
rad ioscopic I RRADIATION ,  of the  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCES  smal ler than :  

– 20  cm  i f the  X-RAY EQUIPMENT  i s  speci fied  for RADIOSCOPY  d uring  surgery;  or 

– 30  cm  for other speci fied  appl ications.  

Compliance is checked by inspection  and measurement.  

203.9.1 02  X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for RADIOGRAPHY  

X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for RADIOGRAPHY   

–  shal l  be  provided  wi th  means  to  prevent rad iograph ic I RRADIATION  when  the  FOCAL SPOT TO 

SKIN  DISTANCE  i s  smal l er than  20  cm ;  and  

– shal l  perm i t by construction  the  use  of FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCES  of 45  cm  or more  in  
NORMAL USE .   

NOTE  No  means  are  requ i red  to  prevent the  use  of smal l er FOCAL SPOT TO  SKIN  D I STANCES .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

203.1 0  ATTENUATION  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY IMAGE  

RECEPTOR  

203.1 0. 1  General  

Addition:  
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The  ATTENUATION  EQUIVALENT  of the  i tems  l is ted  i n  Table  203. 1 04,  when  form ing  part of X-RAY 

EQUIPMENT  and  l ocated  i n  the  path  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY 

IMAGE  RECEPTOR,  shal l  not exceed  the  appl icable  maximum  values  g iven  in  the  table .  

Compliance is checked by the test described in  203. 10. 101  .  

Table  203. 1 04 – ATTENUATION  EQUIVALENT  of i tems  in  the  X-RAY BEAM  

I tem  

Maximum  
ATTENUATION  

EQU IVALENT  
mm  Al  

Total  of a l l  l ayers  composing  the  fron t  panel  of cassette  hol der 1 , 2  

Total  of a l l  l ayers  composing  the  fron t  panel  of FI LM  CHANGER  1 , 2  

Total  of a l l  l ayers ,  exclud ing  detector i tsel f,  composing  the  fron t  panel  of DIG ITAL  X-RAY  
I MAGI NG  DEVI CE  

1 , 2  

Crad le  2 , 3  

PATI ENT  SUPPORT ,  s tati onary,  wi thout  arti cu l ated  j oi n ts  1 , 2  

PATI ENT  SUPPORT ,  movable,  wi thou t arti cu l ated  j o i n ts  ( i ncl ud i ng  stati onary l ayers)   1 , 7  

PATI ENT  SUPPORT ,  wi th  rad io l ucent  panel  having  one  arti cu lated  j o i n t  1 , 7  

PATI ENT  SUPPORT ,  wi th  rad io l ucent  panel  having  two  or more  arti cu lated  j oi n ts  2 , 3  

PATI ENT  SUPPORT ,  canti l evered  2 , 3  

NOTE  1  Devices  such  as  RADIATION  DETECTORS  a re  not  i ncl uded  i n  the  i tem  l i sted  i n  th i s  table.  

NOTE  2  Requ i rements  concern i ng  the  ATTENUATION  properti es  of RADIOGRAPH IC  CASSETTES  and  of I NTENSI FYI NG  

SCREENS  a re  g i ven  i n  I SO  4090  [3] ,  for ANTI -SCATTER GRI DS  i n  I EC 60627[1 ] .  

NOTE  3  ATTENUATION  caused  by tab le  mattresses  and  s im i l ar accessories  i s  not  i ncl uded  i n  the  maximum  
ATTENUATION  EQU IVALENT  for PATI ENT SUPPORT .  

NOTE  4  Maximum  ATTENUATION  EQU I VALENT  mm  Al  i s  on l y appl i ed  to  the  correspond ing  i tem .  I f several  i tems 
g i ven  i n  th i s  table  are  l ocated  i n  the  path  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATI ENT  and  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR ,  
each  correspond ing  maximum  ATTENUATION  EQU IVALENT  mm  Al  i s  separatel y appl i ed  to  each  i tem .  

 

203.1 0.2  Information  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Addition:  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  state  the  maximum  va lue  of the  ATTENUATION  EQUIVALENT  
for each  of the  i tems  l i sted  in  Table  203. 1 04  and  form ing  part  of the  X-RAY EQUIPMENT  
concerned  for the  measurement cond i ti ons  speci fied  i n  203. 1 0. 1 01 .  

For d iagnostic X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  to  be  used  i n  combination  wi th  ACCESSORIES  or 
other i tems  not form ing  part  of the  same or another d iagnostic  X-RAY EQUIPMENT ,  the  
i nstructions  for use  shal l  i ncl ude  a  s tatement d rawing  attention  to  the  possib le  adverse  effects  
aris i ng  from  materia ls  l ocated  i n  the  X-RAY BEAM  (e . g . ,  parts  of an  operating  table) .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Additional subclause:  

203.1 0. 1 01  Test for attenuation  equ ivalent  

Using an X-RAY BEAM  with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  of 100 kV,  a  PERCENTAGE RIPPLE  not 
exceeding 10 %,  and a  first HALF-VALUE LAYER  of 3, 6 mm Al determine the ATTENUATION 
EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the same degree of ATTENUATION as the  
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material under consideration,  from measurements of AIR KERMA under NARROW BEAM 

CONDITIONS.  

203.1 1  Protection  against  RESIDUAL RADIATION  

Addition:  

203.1 1 . 1 01  Requirements  

For the  appropriate  appl ication  category,  as  i nd icated  i n  Table  203. 1 05,  X-RAY EQUIPMENT  
shal l  be  provided  wi th  PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  i n  accordance  wi th  the  requ i rements  i n  
Table  203. 1 06.  

These  requ irements  shal l  be  met 

– for a l l  combinations  of X-RAY F IELDS  and  FOCAL SPOT TO IMAGE  RECEPTOR DISTANCES  i n  the  
I NTENDED USE ;  

– i n  RADIOSCOPY,  at a l l  ang les  employed  i n  the  I NTENDED  USE  between  the  X-RAY BEAM  AXIS  
and  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE ;  and  

– i n  RADIOGRAPHY,  when  the  X-RAY BEAM  AXIS  i s  perpend icu lar to  the  I MAGE  RECEPTOR PLANE .  

I f LOADING  FACTORS  can  be  con trol led  on l y by an  AUTOMATIC CONTROL SYSTEM ,  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  i nclude  i nstructions  for obtain ing  appropriate  LOADING  

FACTORS  for test.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the design documentation  and 
ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test described in  203. 11 . 102.  

203.1 1 . 1 02  Test for attenuation  of RESIDUAL RADIATION  

Use the following test PROCEDURE:  

a)  fit shielding as necessary in the region outside the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING  to 
exclude from the measurement any X-RADIATION  not transmitted through the PRIMARY 

PROTECTIVE SHIELDING;  for X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY with C-arm the additional 
shielding can be positioned in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.  For X-RAY EQUIPMENT with 
convex INPUT SCREEN  the  additional shielding may be positioned in  the plane of the largest 
distance from the FOCAL SPOT as described in  the  ACCOMPANYING DOCUMENTS for the  
INTENDED USE;  

b)  use  the smallest selectable TOTAL FILTRATION  with  which the X-RAY EQUIPMENT can  be 
operated.  Also,  remove ANTI-SCATTER GRIDS  and COMPRESSION DEVICES  that are specified 
to be removable; use a  PHANTOM  having an ATTENUATION EQUIVALENT of 40 mm AI,  
positioned in  the X-RAY BEAM  as close as possible  to the FOCAL SPOT.  

c)  according to the specified application of the X-RAY EQUIPMENT under test,  select 
appropriate settings of distance and field size  as follows:  

1 )  in  X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY in  which control of LOADING  is possible  only from 
within  a  PROTECTED AREA ,  use the  largest X-RAY FIELD  available  with  RADIOSCOPY;  

2)  in  cases not included in  1 )  above,  set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  
the minimum FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES in  the  INTENDED USE and use 
the largest X-RAY FIELD  available  at that distance;  

d)  set the X-RAY TUBE VOLTAGE to the  appropriate value for test as indicated in  Table 203. 106;  

e)  using appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT,  make 
measurements of AIR KERMA RATE  or AIR KERMA  so as to establish the profile of RESIDUAL 
RADIATION  behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING.  Make measurements 10 cm from any 
ACCESSIBLE  SURFACE;  

f)  normalize the measurements to the AIR KERMA  in  one hour or the AIR KERMA per 
IRRADIATION  at the  reference LOADING FACTORS  indicated in  Table  203. 106;  
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g)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over an area of 100 cm

2
 with  no principal linear dimension greater than 20 cm;  

h)  repeat measurements in  other configurations of the X-RAY EQUIPMENT to which the 
requirement of 203. 11 . 101  applies,  to the extent necessary to ensure that all such 
configurations will have been taken  into account for determining compliance; 

i)  compliance is achieved if no MEASURED VALUES  obtained by the test PROCEDURE  exceed 
the appropriate maximum permitted AIR KERMA  given in  Table  203. 106.  

Table  203. 1 05  – Appl ication  categories  

Speci fied  appl ication (s)  Appl ication  category 

RADIOSCOPY  wi th  RADIOGRAPHY  -  OPERATOR  n ear the  PATIENT  A  

RADIOSCOPY  wi th  RADIOGRAPHY  -  control  of LOADING  i n  RAD IOGRAPHY  from  a  
PROTECTED  AREA  

B  

RADIOSCOPY  d u ri ng  su rgery at  a  FI XED  FOCAL  SPOT TO  IMAGE  RECEPTOR D I STANCE  C  

RADIOGRAPHY  wi th  a  removable  RAD IOGRAPH IC  CASSETTE  h ol der fi tted  to  X-RAY 

EQU IPMENT  for RADIOSCOPY  d u ri ng  surgery 
D  

INDI RECT RADIOGRAPHY  for chest  su rvey when  OPERATORS  or other PATI ENTS  a re  l i ke l y 
to  stand  i n  the  vi ci n i ty of the  equ ipment i n  NORMAL USE   

F  

RADIOGRAPHY  n ot  otherwise  i n cl uded  i n  th i s  tabl e  None  (no  requ i rement)  

 

Table  203. 1 06  – Requi rements  for PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  

Appl ication  
category from  
Table  203. 1 05  

M in imum  
permi tted  exten t 

beyond  the  
l argest IMAGE  

RECEPTION  AREA  

Maximum  
permi tted  AIR 

KERMA  

X-RAY TUBE  
VOLTAGE  for 

compl iance and  
testing  

Reference 
LOADING  

FACTORS  for 
compl iance  

Addi tional  
requ i rements  

A 30  mm  1 50  µGy i n  one  
hou r 

see  d  see  e  see  g  

B  30  mm  a  1 50  µGy i n  one  
hou r 

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  for 
RADIOSCOPY  

see  e  -  

C  20  mm  1 50  µGy i n  one  
hou r 

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  
see  e  -  

D  see  b  -  -  -  -  

F  see  c  1  µGy per 
I RRADIATION  

NOM INAL  X-RAY 

TUBE  VOLTAGE  
see  f  -  

a   I n  th i s  case,  on l y the  I MAGE  RECEPTION  AREA  for RADIOSCOPY  need  to  be  considered .  

b   Add i ti onal  PRIMARY PROTECTI VE  SH I ELDING  n eed  not  be  provided  for the  removabl e  RADIOGRAPH IC  CASSETTE  
ho l der.  An  appropri ate  warn ing  shal l  be  i ncl uded  i n  the  I NSTRUCTIONS  FOR USE .  

c   The  PRIMARY PROTECTI VE  SH IELDI NG  shal l  extend  beyond  the  l argest  I MAGE  RECEPTI ON  AREA  by at  l east  2  %  of 
the  FOCAL  SPOT TO  I MAGE  RECEPTOR D I STANCE .  

d   The  app l i cabl e  vol tage  shal l  be  the  NOMINAL  X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOSCOPY  or,  i f a  SPOTFI LM  DEVI CE  i s  
provi ded ,  66  %  of the  NOM INAL  X-RAY TUBE  VOLTAGE  for RADIOGRAPHY ,  wh ichever i s  h i gher.  

e   The  reference  X-RAY TUBE  CURRENT  shal l  be  3  mA or the  val ue  correspond ing  to  the  maximum   CONTINUOUS  

ANODE  I NPUT POWER,  wh ichever i s  l ess.  

f   The  reference  LOADI NG  FACTORS  shal l  be  those  correspond i ng  to  the  MAXIMUM  ENERGY  i n pu t  i n  a  s i ng l e  LOAD ING  
accord i ng  to  the  RADIOGRAPH IC  RATI NGS .  

g   The  periphery of the  requ i red  extent  of the  PRIMARY PROTECTIVE  SH I ELDI NG  shal l  correspond  to  the  shape  of the  
RAD IATION  APERTURE ,  un l ess  the  needed  PRIMARY PROTECTIVE  SH I ELDI NG  can  be  reached  otherwise.  
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203.1 2  Protection  against  LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.4  LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  state  

Addition:   

SERIAL  RADIOGRAPHY  i n i ti ated  by a  s ing le  actuation  shal l  be  cons idered  as  one  LOADING  for th is  
requ irement.  

203.1 3  Protection  against  STRAY RADIATION  

203.1 3.2  Control  of X-RAY EQUIPMENT  from  a  PROTECTED AREA  

Addition:  

Un less  203. 1 3. 3  i s  appl icable  and  has  been  compl ied  wi th ,  X-RAY EQUIPMENT speci fied  
exclus ivel y for exam inations  that do  not need  the  OPERATOR  or staff to  be  close  to  the  PATIENT  
duri ng  the  I NTENDED USE  sha l l  be  provided  wi th  means  to  a l l ow the  fol l owing  con trol  functions  
to  be  implemented  from  a  PROTECTED AREA  after i nsta l lation :  

– add i ti onal l y to  the  requ i rements  in  the  col lateral  standard ,  i n  respect of rad ioscopic 
exam inations,  con trol  of 

a)  the  d imensions  of the  X-RAY FI ELD ;  and  

b)  at  l east two  orthogonal  re lative  movements  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY BEAM .  

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

203.1 3.3  Protection  by d istance  

Addition:  

I n  the  fol l owing  cases,  protection  against STRAY RADIATION  i s  ach ieved  wi thout provision  for 
con trol  from  a  PROTECTED AREA  i n  accordance wi th  203. 1 3. 2,  by enabl i ng  the  OPERATOR  to  
con trol  I RRADIATION  from  a  d is tance  not l ess  than  2  m  from  the  FOCAL SPOT  and  the  X-RAY 

BEAM :  

– MOBI LE  X-RAY EQUIPMENT speci fied  exclusivel y for RADIOGRAPHY;  

–  X-RAY EQUIPMENT speci fied  for RADIOSCOPY  d u ri ng  su rgery,  wi th  provis ion  for 
RADIOGRAPHY.  

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

203.1 3.4  Designated  SIGNIFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY   

Addition:   

203.1 3.4. 1 01  *  S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

The fol lowing  requ i rements  appl y to  SIGN IFI CANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  i n  X-RAY 

EQUIPMENT speci fied  for gastro- in testinal  exam inations,  i ncorporati ng  a  t i l t i ng  PATIENT 

SUPPORT,  an  undertable  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  a  SPOTFI LM  DEVICE  above  the  PATIENT 

SUPPORT:  

– SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  for use  in  exam inations  wi th  the  PATIENT 

SUPPORT horizon tal  shal l  be  con tiguous  to  the  edge  of the  horizon ta l  PATIENT SUPPORT ;  
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– SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY designated  for use  in  exam inations  wi th  the  PATIENT 

SUPPORT vertical  sha l l  be  l ocated  so  that the  shortest d istance  from  the  vertical  PATIENT 

SUPPORT to  the  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY,  does  not exceed  45  cm ;  

– the  levels  of STRAY RADIATION  shal l  not exceed  the  values  g i ven  i n  Table  203. 1 07,  
accord ing  to  the  orien tation  of the  PATIENT SUPPORT ,  and  the  appl icable  reg ion  of heigh t 
above the  fl oor;  

– the  measurement shal l  be  performed  i n  a  pos i ti on  i n  wh ich  the  PATIENT SUPPORT  i s  centred  
horizon tal l y or i s  i n  a  home pos i ti on  vertical l y us ing  also  a  cen tred  PATIENT SUPPORT;  

– the  i nstructions  for use  shal l  

a)  ci te  the  maximum  perm itted  l im i ts  of AIR KERMA i n  each  appl icable  reg ion  of heigh t (see  
Table  203. 1 07)  and  state  that these  l im i ts  are  not exceeded ;  

b)  state  the  LOADING  FACTORS  appl i ed  to  determ ine  compl iance  by the  test described  i n  
203. 1 3. 6  and ,  i f LOADING  FACTORS  can  be  con trol l ed  on l y by an  AUTOMATIC CONTROL  

SYSTEM ,  the  PROCEDURE  for obtain ing  these  LOADING  FACTORS ;  

c)  state  the  identi ty and  i n tended  posi ti on  of any removable  PROTECTIVE  DEVICES  that  
were  i n  posi ti on  during  the  test for compl iance.  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test 
described in  203. 13. 6.  

Table  203. 1 07  – STRAY RADIATION  i n  SIGNIFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  

Orientation  of PATIENT 
SUPPORT  

Reg ion  of height related  to  the  REFERENCE  POINT  of the  
RADIATION  DETECTOR  (above fl oor)  i n  the  SIGN IFICANT 

ZONE  OF  OCCUPANCY  
cm  

H ighest permi tted   
AIR KERMA  i n  one  hour 

mGy  

Horizontal  or verti cal  0  – 40  1 , 5  

Hori zontal  40  – 200  0 , 1 5  

Verti cal  40  – 1 70  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Control  from  a  designated  SIGNIFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  

Means  shal l  be  provided  to  a l l ow the  con trol  functions  as  requ i red  i n  203. 1 3 . 2  from  a  
SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY.  

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

203.1 3.5  Handgrips  and  control  devices  

Addition:  

I n  X-RAY EQUIPMENT  speci fi ed  for gastro- i n testi nal  exam inations,  i ncorporati ng  a  ti l ti ng  PATIENT 

SUPPORT,  an  undertable  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY and  a  SPOTFI LM  DEVICE  above  the  PATIENT 

SUPPORT,  the  fol lowing  l im i ts  of AIR KERMA i n  one  hour shal l  not be  exceeded  at the  posi ti ons  
of handgrips  and  control  devices  that are  l ocated  ou tside  a  SIGNIFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  
and  need  to  be  hand led  by the  OPERATOR  or s taff during  LOADING :  

– 1 , 5  mGy i n  one  hour i f they need  to  be  hand led  on l y i nfrequentl y and  momentari l y;  
otherwise,  

– 0 , 5  mGy i n  one  hour.  

The  instructions  for use  shal l  l i st  the  locations  of handgrips  and  con trol  devices  to  wh ich  l im i ts  
of AIR KERMA appl y i n  th i s  subclause.  The  instructions  for use  shal l  a lso  s tate  the  appl icable  
l im i ts  and  declare  that  they are  not exceeded  under the  requ ired  test cond i ti ons.  
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Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and,  where applicable,  by the 
test in  203. 13.6  and by examination  of the instructions for use.  

203.1 3.6  Test for STRAY RADIATION  

Addition:  

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

aa)  use a  water equivalent PHANTOM  of outside dimensions 25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  with  
walls not exceeding 10 mm in thickness and made from polymethyl-methacrylate  
(PMMA)  or a  material having a  similar attenuation property;  

bb)  as far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  Figures 203. 104  
to  203. 107;  

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

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

NOTE  I f LOADI NG  FACTORS  can  on l y be  ad justed  by an  AUTOMATIC  CONTROL  SYSTEM ,  fol l ow the  PROCEDURE  
described  i n  the  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  to  obtain  the  requ i red  LOAD ING  FACTORS .  Otherwise,  use  the  manual  
means  of ad j ustment  provi ded .  

ee)  in  typical configurations of the X-RAY EQUIPMENT make a  sufficient number of 
measurements of AIR KERMA RATE  to determine the maximum value in  all regions of 
interest.  If the X-RAY TUBE CURRENT is not constant but automatically pulsed,  average 
the measurement of AIR KERMA RATE  over a  suitable period of time.  Where relevant to 
compliance,  adjust the measurements to  represent the levels in  a  volume of 500 cm

3
 of 

which no principal linear dimension exceeds 20 cm.  The point of measurement is related 
to  the REFERENCE POINT of the RADIATION DETECTOR;  

ff)   compliance is achieved if no MEASURED VALUE,  averaged and adjusted as described in  
ee)  above,  exceeds the maximum permitted level of AIR KERMA in  one hour in  the region 
concerned.  
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Dimensions in  centimeters  
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1  PHANTOM  

Figure 203.1 04 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the PATIENT SUPPORT)  
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Figure 203.1 05 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the PATIENT SUPPORT)  
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Figure 203.1 06  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the PATIENT SUPPORT)  
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Dimensions in  centimeters 
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Figure 203.1 07  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the PATIENT SUPPORT)  
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Annexes  

 

The  annexes  of the  general  s tandard  apply,  except as  fo l l ows:  
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Annex C  
(informative)  

 
Guide  to  marking  and  label l ing  requirements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

Annex C  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .C.1  Marking  on  the outside of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or their parts  

Beyond  those  g iven  i n  201 . 7. 2 ,  add i tional  requ i rements  for marking  on  the  outs ide  of 
ME  EQUIPMENT  are  found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C. 1 01  – Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or i ts  parts  

Description  of marking  Subclause  

BEAM  LI M I TI NG  DEVI CE  201 . 7. 2 . 1 01  

I nd ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT   203. 8. 1 02. 2  

 

201 .C.5  ACCOMPANYING DOCUMENTS ,  Instructions  for use  

Beyond  those  g i ven  i n  201 . 7 .9 ,  add i tional  requ i rements  for statements  i n  ACCOMPANYING  

DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  i nstructions  for use  and  techn ica l  description)  are  found  i n  the  
subclauses  l i s ted  in  Table  201 .C. 1 02.  

Table  201 .C. 1 02  – Subclauses  requ i ring  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS   

Ti tl e  Subclause  

SUPPLY MAINS  for ME  EQU I PMENT  and  ME  SYSTEMS  201 . 4 . 1 0. 2 .  

Cool i ng  cond i ti ons  201 . 7 . 2 . 1 5  

Un in tended  movement 201 . 9. 2 . 3 . 1   

Pressure  and  force  l im i tation  201 . 9. 2 . 3. 1 01  

Moti on  I NTERLOCK  for compress ion  devices  201 . 9. 2 . 3 . 1 02  

Col l i s i on  protecti on  201 . 9. 2 . 2 . 4 . 4. 1 01  

MECHAN ICAL  PROTECTIVE  DEVICE  201 . 9. 8. 4. 1 01  

Protection  against  excess ive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  201 . 1 1 . 1 01  

Protection  against  excessive  temperatures  of BEAM  L IM I TI NG  DEVICES   201 . 1 1 . 1 02  

Dosimetri c  i n formation  for X-RAY EQU IPMENT  speci fi ed  for RADIOSCOPY  
and /or SERIAL  RAD IOGRAPHY  

203. 5. 2 . 4 . 5. 1 01  

Connections  of external  I NTERLOCKS  203. 6. 2 . 1 . 1 02  

Shortened  i nd ication  of LOADING FACTORS  203. 6. 4. 3. 1 02  

L i neari ty and  constancy i n  RADIOGRAPHY  203. 6. 3. 2 . 1 02  

Measuri ng  arrangements  203. 6. 3. 2 . 1 03. 1  

I nd ication  of au tomatic  modes   203. 6. 4. 4  

Dos imetri c  i nd icati ons  203. 6. 4 . 5  

AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  203. 6. 5  

SCATTERED  RADIATION  reduction  203. 6. 6  
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Table  201 .C. 1 02  (continued)  

Ti tl e  Subclause  

HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL  F I LTRATI ON  i n  X-RAY EQU I PMENT  203. 7. 1  

F I LTRATION  I N  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  203. 7. 1 . 1 01  

Correspondence  between  X-RAY F I ELD  and  EFFECTIVE  I MAGE  RECEPTION  

AREA  
203. 8. 5. 3  

Boundary and  d imensions  of the  X-RAY F I ELD  203. 8. 1 01  

Methods  of beam  l im i tation  i n  X-RAY EQU IPMENT  203. 8. 1 02  

I nd ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT  203. 8. 1 02. 2  

I nd ication  i n  the  i nstructions  for use  203. 8. 1 02. 3  

Accuracy of marked  and  wri tten  i nd icati ons  203. 8. 1 02. 4  

I nd ication  by LI GHT F I ELD - I NDI CATOR  203. 8. 1 02. 5  

I n terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  203. 8. 1 03  

Pos i ti on ing  of the  X-RAY BEAM  AXI S  203. 8. 1 04  

I n formation  i n  the  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  203. 1 0. 2  

Protection  against  RESI DUAL  RADIATI ON  203. 1 1  

Control  of X-RAY  EQU IPMENT  from  a  PROTECTED  AREA  203. 1 3. 2  

Protection  by d i s tance  203. 1 3. 3  

S I GN I F I CANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l im i ted  STRAY RADIATION  203. 1 3. 4. 1 01  

Handgrips  and  con trol  devices  203. 1 3. 5  
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Annex AA  
(in formative)  

 
Particular guidance and  rationale  

 

The  fol lowing  are  rationales  for speci fic cl auses  and  subclause  i n  th is  particu lar standard ,  wi th  
cl ause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of the  document.  

Subclause 201 .4.3. 1 01  – Add itional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

The i den ti fication  of ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  is  j usti fied  by the  fact that the  RISK  
associated  wi th  the  use  of  I ON I ZING  RADIATION  to  generate  images  for med ica l  purposes  shou ld  
be  compensated  by the  benefi t  expected  from  the  PROCEDURE .  

The  requ i rements  of th i s  particu lar standard  have  been  establ ished  such  that  the  imag ing  
performance of X-RAY EQUIPMENT compl ies  wi th  the  techn ica l l y and  econom ical l y viab le  s tate  
of the  art  necessary for the  production  of images  of sufficien t qual i ty i n  NORMAL CONDITIONS .  

Imag ing  performance may be  made SINGLE  FAULT SAFE  (e . g .  against undetected  degradation)  
by adequate  main tenance PROCEDURES  ( i nclud ing  acceptance and  constancy testing)  for the  
i nsta l l ed  equ ipment.  

Consequen tl y requ i rements  that have  not been  i den ti fied  as  BASIC SAFETY  are  l i s ted  in  Table  
201 . 1 01 .  

Subclause 201 .8.7.3  Al lowable  values  

These re laxations  versus  the  values  of the  general  s tandard  have  been  in  p l ace  i n  
I EC 60601 -2-7  s ince  1 998.  There  have  been  no  reports  that wou ld  j usti fy a  mod i fication  of 
these  values.  

Subclause 203.5.2.4.5.1 01  c)  – Radiation  data  

See  rationale  to  subclause  203.6. 4. 5.  

Subclause 203.5.2.4.5.1 01  d )  – PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

This  standard  a l lows  the  use  of an  i nd i rect i nd ication  to  estimate  the  ABSORBED DOSE  to  the  
skin .  The  estimate  cou ld  be  d rawn  from  the  i nd ications  of X-RAY EQUIPMENT parameters  
fol l owed  by a  ca lcu lation  of the  primary AIR KERMA or AIR KERMA RATE  at a  poin t speci fi ed  wi th  
reference to  the  FOCAL SPOT.  The speci fied  poin t,  wh ich  has  been  defined  here  as  the  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT,  i s  i n tended  to  be  represen tati ve  of the  poin t of in tersection  of the  
X-RAY BEAM  AXIS  with  the  PATIENT.   

For systems wi th  an  I SOCENTRE ,  a  poin t on  the  REFERENCE  AXIS  1 5  cm  from  the  I SOCENTRE  

towards  the  FOCAL SPOT has  been  speci fi ed  as  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT .  Th is  
d istance  is  assumed  to  represent a  good  approximation  of the  va lue  of the  actual  FOCAL SPOT 

TO SKIN  DISTANCE  during  RADIOLOGICAL  PROCEDUREs.  I f one  considers  currentl y avai lab le  
methods  to  estimate  ABSORBED DOSES  to  selected  ti ssues  for RADIOSCOPIC and  ci ne-
ang iograph ic exam inations  of the  coronary arteries  of adu l ts  [4] [5] ,  these  methods  rel y on  the  
use  of d is tinct operating  cond i tions  commonl y used  in  RADIOLOGICAL exam inations  of the  
heart.  These  operati ng  cond i tions  are  associated  wi th  a  view,  an  arteria l  proj ection ,  and  
techn ique  factors  on  the  X-RAY EQUIPMENT such  as  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  (kV),  the  
HALF-VALUE  LAYER (HVL),  the  FOCAL SPOT TO SKIN  DI STANCE ,  the  FOCAL  SPOT TO IMAGE  RECEPTOR 

DISTANCE  and  the  ENTRANCE  FIELD  S I ZE .  A review of the  operating  cond i ti ons  derived  from  
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anal yses  of practice  [6 ] [9]  i nd icates  that the  defined  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  i s ,  i n  
fact,  a  fa i r approximation  of the  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STANCE  for each  fie ld .   

The  error i n  estimating  the  ABSORBED DOSE  to  the  skin  i n troduced  from  the  defined  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT shou ld  average  out  as  long  as  the  i n terven tional  PROCEDURE  i s  
composed  of mu l ti p le  views.  When  the  RADIOLOGICAL  PROCEDURE  i s  l im i ted  to  one  or a  few 
views,  the  possib i l i ty of error i n  estimating  the  ABSORBED DOSE  to  the  skin  may be  h i gher.  
However,  even  under worst case  cond i ti ons,  errors  shou ld  be  l ess  than  a  factor of two.  Of 
course,  most of th is  error can  be  e l im inated  by assess ing  the  posi ti on  of the  PATIENT  and  
calcu lati ng  the  appropriate  correction  factor.  

The  standard  has  the  flexib i l i ty of a l l owing  an  a l ternative  to  the  use  of the  defined  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT for systems wi thou t an  I SOCENTRE .  I n  th is  case,  the  PATIENT 

ENTRANCE  REFERENCE  POINT i s  l ocated  at  a  posi tion ,  defi ned  by the  MANUFACTURER to  be  
representative  of the  poin t of i n tersection  of the  REFERENCE  AXIS  wi th  the  PATIENT SURFACE ,  
and  s tated  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  Examples  of s i tuations  where  the  MANUFACTURER 

wou ld  use  th is  a l ternative  method  of defi n ing  the  PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT ,  wou ld  
be  X-RAY EQUIPMENT  that  senses  the  actual  FOCAL-SPOT-TO-SKIN  DI STANCE ,  deviates  from  
trad i ti onal  geometry or has  a  FI XED  FOCAL SPOT TO  SKIN  DISTANCE .  

NOTE  Other reference  documents  [7] [8] .  

Subclause 203.5.2.4.5. 1 02  Test for dosimetric information  

X-RAY EQUIPMENT may be  equ ipped  wi th  means  for manual l y or au tomatica l l y configuring  the  
operating  parameters  for d i fferen t I NTENDED USES .  I n  add i ti on ,  d i fferent  operati ng  parameter 
sets  may be  requ ired  to  comply wi th  d i ffering  national  regu lations  and  preferences.  I n  
accordance wi th  203.5.2 . 4. 5. 1 01  b),  detai ls  of MODES  OF  OPERATION  and  certain  other avai lable  
settings  are  requ i red  to  be  s tated .  I n  accordance  wi th  203. 5.2 .4. 5. 1 01  c),  the  associated  
va lues  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE)  are  requ ired  to  be  g i ven ,  together wi th  the  
configurations  and  test geometries  by wh ich  they can  be  veri fied  by the  method  described  in  
th is  subclause.  The  fi rst stage  of compl iance  testi ng  i s  to  check th is  i n formation  (other than  
the  dos imetric va lues)  for compl iance  wi th  the  requ i rements  and  compatib i l i ty wi th  the  
measuring  method .  I f the  i n formation  compl ies,  i t  i s  used  i n  the  measuring  PROCEDURE  to  
veri fy the  compl iance  of the  stated  values  of REFERENCE  AIR KERMA (RATE) .  Otherwise,  the  ME 

EQUIPMENT i s  cons idered  non-compl ian t wi thout further testi ng .  Thus,  the  ME  EQUIPMENT i s  
de l i vered  wi th  a  set of veri fi ed  values  and  a lso  wi th  sufficient  i n formation  to  enable  the  values  
to  be  re-checked  at any time.  I t  i s  emphasised  that,  i n  any ci rcumstances,  the  test method  to  
be  appl ied  i s  i n tended  to  be  on l y in  respect of cond i tions  that are  wi th in  the  range  of the  
I NTENDED USE .  

Subclause 203.6.3. 1 02  – H igh-level  control  (HLC)  

High- level  con trol  (HLC)  or h igh  dose  rate  mode(s)  may be  necessary i n  cases  of extreme 
body s izes  of the  PATIENT  or when  there  i s  a  need  for extraord inari l y h i gh  image qual i ty for a  
certa in  PROCEDURE  wi th  a  certa in  PATIENT.  I n  such  cases  the  h i gher PATIENT  exposure  may be  
j usti fi ed  i f the  benefi t  of the  PROCEDURE  cannot  be  atta ined  wi th  l ower dose  rates.  Local  
regu lations  may requ i re  d i fferent l im i ts  on  the  maximum  AIR KERMA RATE  for the  normal  and /or 
the  HLC MODES  OF  OPERATION .  

Subclause 203.6.4.5 – Dosimetric ind ications  

There  i s  a  growing  demand  worldwide  for assessing  quanti tati vel y the  rad iation  exposure  of 
PATIENTS  during  d iagnostic and  in terventional  rad io logy PROCEDUREs.  Such  demands  can  a lso  
be  found  i n  reg ional  and  national  regu lations.  Some particu lar standards  l i nked  to  the  second  
ed i tion  of the  general  s tandard  i nclude  such  requ i rements .  The  fi rst  ed i ti on  of I EC  60601 -2-43  
(2000)  asks  for presentation  of rad iation  data,  i n troduces  terms  such  as  skin  dose  levels  and  
i n terven tional  reference  poin t,  and  requ i res  dosimetry cal ibration  (6. 8 . 2. )  and  dos imetric  
i nd ications  (51 . 1 02. 4. ) .  The  second  ed i tion  of I EC  60601 -2-44  (2002)  requ ires  dose  
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statements  (29. 1 . 1 02. 1 . )  and  dose  i n formation  (29. 1 . 1 03) .  The  reason  that these  two  
standards  were  fi rst i n  the  in troduction  of such  requ irements  i s  that both  i n terventional  
PROCEDUREs  and  CT exam inations  are  h igh  dose  PROCEDUREs.   

The  trans i ti on  from  the  second  to  the  th i rd  ed i ti on  of the  general  s tandard  presents  a  good  
opportun i ty to  in troduce  requ irements  on  rad iation  data  and  dos imetric i nd ication  in to  the  
particu lar standards  for a l l  med ica l  X-ray modal i ti es.   

The  in troduction  of the  fi rst ed i ti on  of I EC  60601 -1 -3  (1 994)  states  the  fol lowing :  “ I n  respect of 
econom ic factors,  i t  i s  recogn ized  that certain  re lati ve l y i nexpensive  types  of X-RAY EQUIPMENT 

are  sometimes  j usti fi ab ly preferred  on  g rounds  of cost.  For these,  th is  col l atera l  s tandard  
avoids  imposing  requ irements  that wou ld  undu l y restrict thei r med ical  effectiveness  or wou ld  
add  d isproportionatel y to  the  cost. ”  Based  on  th is  princip le,  th is  standard  exempts  DIRECT 

RADIOGRAPHY EQUIPMENT  from  the  requ irements  to  provide  dos imetric i nd ications  in  203. 6. 4 . 5.  
However,  for X-RAY EQUIPMENT  speci fied  for DIRECT RADIOGRAPHY ( i nclud ing  fi lm -screen  
rad iography),  a s impl i fi ed  dos imetric i nd ication  cou ld  be  used  by d isp layi ng  a  value,  i . e.  “ the  
REFERENCE  AIR KERMA  resu l ti ng  from  the  l ast  rad iograph ic  I RRADIATION  shal l  be  d isplayed  i n  
mGy together wi th  th is  un i t” .  Th is  va lue  m igh t  be  pre-programmed  as  a  function  of the  
LOADING  FACTORS .  I t  a l so  impl ies  that when  sh i fti ng  from  screen-fi lm  rad iography to  CR,  i t  i s  
the  responsibi l i ty of the  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  to  ensure  compl iance  wi th  the  general  
requ i rement for I NDIRECT RADIOGRAPHY,  or e lse  compl iance  of the  actual  X-ray system  wi th  th is  
standard  can  no  longer be  stated .  INDIRECT RADIOGRAPHY  i ncludes  CR and  DR systems as  wel l  
as  any kind  of RADIOGRAPHY  performed  wi th  image i n tens i fiers .   

The  accuracy requ i rement for dos imetric i nd ications  of ±  35  %  was  harmon ized  wi th  EU  and   
US  requ i rements  and  is  cons isten t wi th  the  real  techn ical l y ach ievable  l evel  of accuracy.  For 
rad iation  data  stated  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  the  accuracy requ i rement of ±  50  %  
has  been  set to  reflect the  method  used  for compl iance  assessment and  the  fact that the  
RADIATION  ou tput of a  g i ven  type  of X-RAY TUBE  may vary wi th in  broad  l im i ts.   

I t  must be  stressed  that a l l  requ i rements  on  RADIATION  d ata  and  dos imetric i nd ication  i n  the  
I EC standards  are  mean t to  g i ve  i n formation  to  the  OPERATOR  about PATIENT doses  and  not to  
PATIENTS  themselves.  

Subclause 203. 1 3.4. 1 01  – S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l im ited  STRAY RADIATION  

I n  RADIOLOGICAL  exam inations  wh ich  requ i re  the  OPERATOR  or staff to  be  close  to  the  PATIENT  
duri ng  LOADING ,  a  s ign i fican t con tribu tion  to  the  tota l  STRAY RADIATION  exposure  to  these  
persons  is  often  made by SCATTERED RADIATION  from  the  PATIENT  and  other obj ects  i n  the  X-
RAY BEAM .  For X-RAY EQUIPMENT  conventional l y and  most frequentl y used  for perform ing  
gastro- in testinal  exam inations,  l im i ts  of STRAY RADIATION  i n  the  SIGN IFICANT ZONES  OF  

OCCUPANCY  are  requ i red .  The  instructions  for use  shal l  s tate  the  appl icable  l im i ts  and  declare  
that they are  not exceeded .  Where  they appl y,  these  requ i rements  can  provide  a  normal i zed  
bas is  for the  l ocal  ru les  and  gu ide l i nes  that have  to  be  establ ished  for the  protection  of 
persons,  taking  i n to  accoun t the  local  ci rcumstances  and  the  prevai l ing  WORKLOAD .  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
_____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-54:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base  

et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  
u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie  

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Comm ission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ial e  de  normal i sation  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pour 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questi ons  de  normal i sation  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  de  l ' é l ectron ique.  A cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati ona les,  d es  Spéci fi cations  techn iques,  d es  Rapports  techn iques,  d es  Spéci fi cati ons  accessib les  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aboration  est  confiée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux travaux desque ls  tou t  Com i té  nationa l  i n téressé  par l e  su j et  trai té  peut  parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternationales ,  gouvernementales  et  non  gouvernementa les,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti cipen t 
égal ement aux travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  
se lon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi ciel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représentent,  d ans  l a  mesure  
du  possib l e,  u n  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud iés,  étan t  d onné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  sont  représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  son t  agréées  
comme tel l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC 
s 'assure  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éven tuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encou rager l 'u n i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  possibl e,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC dans  l eu rs  publ i cati ons  nati onales  
et  rég ional es.  Toutes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  pub l i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L’ I EC e l l e-même ne  fou rn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssent  d es  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèdent aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  sont  en  possession  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res ,  y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nationaux de  l ’ I EC,  pour tou t  pré jud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matériel s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  quel que  natu re  q ue  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  fra i s  
de  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  sur l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L ' u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .   

9)  L ’ atten tion  est  atti rée  su r l e  fa i t  q ue  certai ns  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cation  de  l ’ I EC peuvent fa i re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pour responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eu r exi stence.  

DÉGAGEMENT DE RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée n ’est pas  une Norme IEC  officiel l e,  el le  a  été  préparée par 
commodité  pour l ’u ti l i sateur.  Seu les  les  versions  courantes  de  cette  norme et de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-54 porte  le  numéro  d 'éd i tion  1 . 1 .  El le  
comprend  la  première  éd i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  et  62B/750/RVD]  et  
son  amendement 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV et 62B/956/RVC] .  Le  contenu  
technique est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et à  son  amendement.  
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Cette  version  Finale  ne  montre pas  les  mod ifications  apportées  au  contenu  techn ique 
par l es  amendements  1  et  2 .  Une version  Red l ine  montrant toutes  l es  modi fications  est  
d ispon ible  dans  cette  publ ication .  

La Norme in ternationale  I EC 60601 -2-54  a  été  établ ie  par le  sous-com ité  62B:  Apparei ls  
d ' imagerie  de  d iagnostic,  du  com ité  d 'études  62  de  l ’ I EC :  Équ ipements  é lectriques  dans  l a  
pratique  méd ica le.  

L ’ I EC  60601 -2-54  a  été  é laborée  en  vue  d ’une  u ti l i sation  avec l a  tro is ième éd i ti on  de  
l ’ I EC 60601 -1  (2005).  E l le  remplace  l ’ I EC  60601 -2-7  et l ’ I EC 60601 -2-32,  a i ns i  que  des  
parties  de  l ’ I EC  60601 -2-28: 1 993;  toutes  ayan t été  é laborées  pour mod i fier l es  éd i tions  
an térieures  de  l ’ I EC  60601 -1 ,  e l les  ne  sont,  en  conséquence,  p l us  appl icables  à  l a  présen te  
norme particu l ière.   

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i recti ves  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivants  son t u ti l i sés :   

– Exigences  et  défi n i ti ons:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

–  I nd ications  de  nature  i n formative  appara issan t hors  des  tableaux,  comme l es  notes,  l es  exemples  et  l es  
références:  peti ts  caractères.  Le  texte  normati f à  l ’ i n térieur d es  tableaux est  égal ement en  peti ts  caractères.  

–  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  

PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETI TES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  l a  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l ’Article  7  i nclu t  l es  paragraphes  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’un  article  (par exemple,  7 . 1 ,  7 . 2  et  
7. 2 . 1  sont tous  des  paragraphes  appartenan t à  l ’Article  7) .  

Dans  la  présente  norme,  l es  références  à  des  articles  sont précédées  du  mot “Article”  su ivi  du  
numéro de  l ’ article  concerné.  Dans  l a  présente  norme particu l ière,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t un iquement l e  numéro du  paragraphe concerné.  

Dans  l a  présente  norme,  la  con jonction  "ou "  est u ti l i sée avec l a  va leur d 'un  "ou  i nclus i f" ,  a ins i  
un  énoncé  est vra i  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme sont conformes  à  l ’ usage  donné à  
l ’Annexe  H  des  D irecti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme:  

– “devoir”  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s i gn i fi e  que  l a  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est obl i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est recommandé”  s i gn i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est pas  obl i gatoire  pour l a  conform ité  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoir”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f est u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm iss ible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est u ti l i sé  comme prem ier caractère  devant un  ti tre,  ou  au  début d ’ un  
ti tre  d 'a l i néa  ou  de  tab leau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  j usti fication  à  
consu l ter à  l ’Annexe  A.  

Une  l i ste  de  toutes  l es  parties  de  l a  série  I EC 60601 ,  publ iées  sous  le  t i tre  général  Appareils 
électromédicaux,  peut  être  consu l tée  sur l e  s i te  web de  l ’ I EC .  
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Le  com ité  a  décidé  que  l e  con tenu  de  l a  publ ication  de  base  et de  son  amendement ne  sera  
pas  mod i fié  avant  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC sous  
"h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  les  données  re lati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  

Le  con tenu  des  corrigenda  de  mars  201 0  et  j u in  201 1  a  été  pris  en  considération  dans  cet 
exemplai re.  
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I NTRODUCTION  

La  présente  norme parti cu l i ère  a  été  établ ie  pou r fourn i r,  su r l a  base  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005 
(tro is ième éd i ti on) ,  et  de  ses  col latérales,  u n  ensemble  complet  d ’exigences  de  sécuri té  
appl icables  aux APPAREI LS  ELECTROMEDICAUX (EM)  u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  l a  
RADIOSCOPIE .  Tand is  que  les  normes  préexistan tes  re lati ves  à  ce  type  d ’apparei ls  portaien t  
sur l es  composants  et l es  sous-systèmes,  l a  présente  norme particu l ière  tra i te  des  apparei ls  à  
rayonnement X cons idérés  au  n i veau  système,  l equel  se  compose  d ’ un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE ,  d ’EQUIPEMENTS  ASSOCIES  et  d ’ACCESSOIRES .  Les  fonctions  des  composants  sont 
tra i tées  au  besoin .   

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  spéci fi ées  dans  la  présente  norme particu l ière  son t 
estimées  assurer un  degré  de  sécuri té  réal isable  dans  l e  cadre  du  fonctionnement des  
APPAREI LS  EM  u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHI E  et  l a  RADIOSCOPIE .  Des  d isposi ti ons  
supplémenta ires  concernant l es  procédures  d ’ i n terven tion  appl icables  aux APPAREILS  EM  sont  
spéci fiées  dans  l ’ I EC 60601 -2-43.  

 
INTRODUCTION  À L’AMENDEMENT 1  

Ce  prem ier amendement à  l ’ I EC 60601 -2-54: 2009  a  pour obj et  d ’ i n trodu ire  des  mod i fications  
pour référencer le  prem ier amendement (201 2)  à  l ’ I EC 60601 -1 : 2005.  Étant  donné  que  n i  
l ’ I EC 60601 -2-54: 2009  n i  l e  présent amendement ne  font référence à  des  é léments  
spéci fiques  de  l ’ I EC 60601 -1 -2,  l ’ in troduction  d ’une  référence datée  à  ce  dern ier document a  
été  supprimée.  De  p lus ,  un  certa in  nombre  d ’erreurs  techn iques  ont  été  corrigées.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té  de  base  
et les  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie  
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1 )  s’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

201 .1 . 1  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement:  

La présente  Norme i n ternationale  s ’appl ique  à  l a  SECURITE  DE  BASE  et  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  destinés  à  l a  RADIOGRAPHIE  de  proj ection  
et à  l a  RADIOSCOPIE .  L ’ I EC  60601 -2-43  est appl i cable  aux APPAREILS  EM  et  aux SYSTEMES  EM  
destinés  à  être  u ti l i sés  l ors  de  procédures  d ’ i n terven tions  et  se  réfère  aux exigences  
appl icables  de  l a  présente  norme particu l ière.  

Les  APPAREI LS  EM  e t  SYSTEMES  EM  d estinés  à  l ’ ostéodensi tométrie  par absorption ,  à  l a  
tomodensi tométrie ,  à  la  mammograph ie  ou  aux appl ications  den tai res  son t exclus  du  domaine  
d ’appl ication  de  l a  présente  Norme i n ternationale.  Le  domaine  d 'appl ication  de  l a  présente  
Norme i n ternationale  exclu t  également l es  s imu lateurs  de  rad iothérapie.  

Si  un  article  ou  un  paragraphe  est spéci fiquement desti né  à  être  appl icable  un iquement aux 
APPAREI LS  EM  ou  un iquement aux SYSTEMES  EM ,  son  ti tre  et  son  contenu  l ’ i nd iquent.  S i  ce la  
n ’est pas  l e  cas,  l ’article  ou  l e  paragraphe s ’appl i que  à  la  fo is  aux APPAREI LS  EM  et  aux  
SYSTEMES  EM ,  se lon  l e  cas.  

NOTE  Le  domaine  d ’appl i cati on  de  cette  norme  parti cu l i ère ,  qu i  prend  en  compte  des  facteurs  économ iques  et  
sociaux,  i ncl u t  l es  APPAREI LS  EM  desti nés  à  l a  RADIOGRAPH IE  D IRECTE .  Dans  certai ns  pays,  l es  examens  réal i sés  à  
l ’ a i de  de  l a  RADIOGRAPH IE  D I RECTE  sont  i n terd i ts .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

La  présen te  norme particu l ière  vise  à  établ i r des  exigences  particu l ières  re lati ves  à  l a  
SECURITE  DE  BASE  e t  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  d es  APPAREILS  EM  e t  des  SYSTEMES  EM  
u ti l i sés  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  l a  RADIOSCOPIE .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

La présente  norme parti cu l i ère  se  réfère  aux normes  col l atérales  appl icables  spéci fiées  à  
l ’Article  2  de  l a  norme générale  et  à  l ’Article  201 . 2  de  l a  présen te  norme particu l ière.  

L ’ I EC  60601 -1 -2  et l ’ I EC  60601 -1 -3  s ’appl iquent te l l es  que  mod i fiées  respectivement par les  
Articles  202  et 203.  L’ I EC 60601 -1 -8,  l ’ I EC  60601 -1 -1 0,  l ’ I EC  60601 -1 -1 1  et l ’ I EC 60601 -1 -1 2  
ne  s ’appl iquen t pas.  Tou tes  les  au tres  normes  col latéra les  publ i ées  dans  l a  série  I EC  60601 -
1  s ’appl iquen t te l l es  qu ’e l l es  son t publ i ées.  

————————— 
1 )  La  norme général e  est  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  et  l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Appareils électromédicaux – 

Partie 1 :  Exigences générales pour la  sécurité de base et les performances essentielles  
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NOTE  Les  OPERATEURS  d ’APPARE I LS  A RAYONNEMENT X on t  l ’ habi tude  des  s i gnaux sonores,  comme exi gé  dans  l a  
présente  norme  parti cu l i ère  p l u tôt  q u ’aux concepts  de  l ’ I EC 60601 -1 -8.  De  ce  fa i t,  l ’ I EC 60601 -1 -8  ne  s ’appl i q ue  
pas.  

201 .1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

Dans  l a  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exigences  contenues  dans  la  norme générale  et  dans  les  normes  col l atérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  à  l 'APPAREI L  EM  cons idéré,  et  e l l es  peuvent ajou ter d ’autres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  et de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme particu l ière  prévaut sur l 'exigence correspondante  de  la  norme 
générale .  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est dés ignée,  dans  la  présente  norme particu l ière,  par 
l e  terme “norme générale” .  Les  normes  col latérales  sont  désignées  par l eur numéro de  
document.  

La  numérotation  des  arti cles  et des  paragraphes  de  l a  présen te  norme particu l ière  correspond  
à  ce l le  de  l a  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme 
aborde  l e  contenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme générale)  ou  de  l a  norme col latérale  appl icable  
avec le  préfixe  “20x”,  où  x est (sont)  l e  ( les)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro de  document de  l a  
norme col latérale  (par exemple  202. 4  dans  l a  présente  norme particu l ière  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Article  4  de  la  norme col latérale  60601 -1 -2 ,  203.4  dans  l a  présente  norme particu l ière  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latérale  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fications  
apportées  au  texte  de  la  norme générale  son t précisées  en  u ti l i sant l es  termes  su ivants :  

“Remplacement”  s ign i fie  que  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latéra le  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière.  

“Add i tion”  s ign i fi e  que  le  texte  de  l a  présente  norme particu l ière  vien t s ’aj ou ter aux exigences  
de  la  norme générale  ou  de  la  norme col latérale  appl icable.  

“Amendement”  s ign i fi e  que  l ’ article  ou  le  paragraphe de  la  norme générale  ou  de  l a  n orme  
col l atéra le  appl icable  est mod i fié  comme ind iqué  par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l i ère.  

Les  paragraphes,  l es  fi gures  ou  l es  tableaux qu i  sont a j ou tés  à  l a  norme générale  son t 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  en  ra i son  du  fai t  que  l es  défin i ti ons  de  l a  norme 
générale  son t numérotées  de  3 . 1  à  3 . 1 39,  les  défin i tions  complémenta ires  dans  l a  présente  
norme son t numérotées  à  parti r de   201 . 3. 201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t l es  a l inéas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  etc.  

Les  paragraphes,  les  figures  ou  l es  tableaux qu i  son t a joutés  à  une  norme col l atérale  sont 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L ’express ion  “ la  présente  norme”  est u ti l i sée  pour se  référer à  la  norme générale,  à  tou tes  l es  
normes  col latéra les  appl i cables  et à  l a  présente  norme particu l i ère,  cons idérées  ensemble.  

Lorsque  l a  présente  norme particu l i ère  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e),  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  b ien  qu ’ i l  pu isse  être  sans  objet,  s ’ appl ique  sans  mod i fication ;  l orsqu ’ i l  est 
demandé qu ’une  partie  quelconque de  l a  norme générale  ou  de  la  norme col l atéra le  
appl icable,  b ien  que  poten tie l l ement perti nen te,  ne  s ’appl i que  pas,  cela  est expressément 
mentionné  dans  l a  présente  norme particu l i ère.  
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201 .2  Références  normatives  

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formatives  est  fou rn i e  dans  l a  b ibl i og raph i e  à  l a  page  1 37.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Addition:  

I EC 60336,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

I EC 60580: 2000,  Appareils électromédicaux – Radiamètres de  produit exposition-surface  

I EC  60601 -1 : 2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC/TR 60788:2004,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms (d ispon ible  en  
ang lais  seu lement)  

IEC 60806,  Détermination du champ de rayonnement maximal symétrique provenant d’un 
tube à  anode tournante  utilisé en diagnostic médical   

I EC 62220-1 : 2003,  Appareils électromédicaux – Caractéristiques des appareils d'imagerie  à  
rayonnement X – Partie 1 :  Détermination de l'efficacité quantique de  détection  

Amendement:  

I EC 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 à   rayonnement X de  diagnostic  
I EC 60601 -1 -3 : 2008/AMD1 :201 3  

201 .3  Termes et défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i tions  donnés  dans  la   
I EC 60601 -1 : 2005 et l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  dans  les  normes  col l atérales  
appl icables,  a ins i  q ue  dans  l ’ I EC 60788: 2004  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  fou rn i  à  parti r d e  l a  page  1 38.  

Addition:  

201 .3.201  
RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
RADIOGRAPHIE  dans  l aquel le  l ’ enreg istrement permanen t est  effectué  sur une  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  

Exemple:  rad iograph ie  su r fi lm  ou  su r fi lm  avec écran .      

201 .3.202  
RADIOSCOPIE  DIRECTE  
RADIOSCOPIE  dans  l aquel l e  l es  images  vis ib les  son t présentées  sur l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

l ’ I MAGE  ou  à  proxim i té,  dans  le  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT   
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201 .3.203  
PRODUIT DOSE-SURFACE  
produ i t  de  l a  surface  de  l a  secti on  transversale  d ’un  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X  et du  KERMA 

DANS  L ’AIR moyenné sur cette  section  transversale.  L’ un i té  appl icable  est  le  gray par mètre  
carré  (Gy m2)   

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE  
d imensions  du  champ dans  l e  p l an  d ’en trée  d ’un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  pouvan t 
être  u ti l i sé  pour l a  transm ission  d ’ une  I MAGE  RADIOLOGIQUE  POTENTIELLE  d ans  des  cond i ti ons  
spéci fiques   

201 .3.205  
RADIOGRAPHIE  INDIRECTE  
RADIOGRAPHIE  dans  l aquel le  l ’ enreg istrement permanent est effectué  après  TRANSFERT  de  
l ’ in formation  obtenue  sur une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE    

Exemples:  Systèmes  de  rad iog raph ie  ass i stée  par ord inateu r (RAO),  systèmes  de  détection  numérique,  
i n tensi fi cateurs  d ’ image.  

201 .3.206  
RADIOSCOPIE  INDIRECTE  
RADIOSCOPIE  dans  l aquel l e  les  images  sont présentées  en  un  emplacement s i tué  à  l ’ extérieur 
du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT ,  après  transfert  de  l ’ i n formation   

201 .3.207  
VERROUILLAGE   
moyen  empêchant l a  m ise  en  marche  ou  l e  fonctionnement conti nu  de  l ’APPAREI L  EM  tan t que  
certa ines  cond i tions  prédéfin ies  ne  sont pas  réun ies   

201 .3.208  
TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  
TEMPS  DE  CHARGE  min imal  pendan t l equel  une  valeur constan te  requ ise  de  l a  GRANDEUR LI EE  

AU  RAYONNEMENT  con trôlée  est  main tenue   

NOTE  Le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est  contrô lé  by un  GENERATEUR RADIOLOG IQUE  MUN I  DE  SYSTEMES  DE  COMMANDE  

AUTOMATIQUE .  

201 .3.209  
SERIOGRAPHIE  
RADIOGRAPHIE  d ans  l aquel l e  l ’ i n formation  est obtenue  et  enreg istrée  dans  une  série  régu l ière  
ou  i rrégu l ière  d ’APPLICATIONS  DE  CHARGE  avec des  PARAMETRES  DE  CHARGE  égaux ou  i négaux 

201 .4 Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su ivante :   

201 .4.3  PERFORMANCE ESSENTIELLE  

Paragraphe complémentaire:  

201 .4.3. 1 01  *  Exigences  supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
  potentiel les  

Des exigences  supplémentai res  re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  poten tie l les  son t 
spéci fiées  dans  les  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 . 1 01 .  
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Tableau  201 . 1 01  – Références  des  exigences  relatives   
aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel l es  

Exigence  Paragraphe  

Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 04   

Reproductib i l i té  d es  caractéri sti ques  de  sorti e  du  RAYONNEMENT  203. 6. 3. 2  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  203. 6. 5  

Performances  d ’ imageri e  203. 6. 7  

 

201 .4. 1 0 .2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition:  

L’ impédance  i n terne  d ’un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  doi t  être  considérée  comme suffisamment 
basse  pour l e  fonctionnement d ’un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X u ti l i sé  pour l a  RADIOGRAPHIE  e t  
l a  RADIOSCOPIE  s i  l a  va leur de  l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  ne  dépasse  
pas  la  valeur spéci fi ée  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent spéci fier l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  ou  encore  d ’au tres  spéci fications  re lati ves  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

appl icables  à  une  instal l ation .  

NOTE  S i  une  tension  NOMI NALE  est  d éclarée  pour u n  système  d ’a l imentation  sur secteur,  on  suppose  q u ’ i l  n ’ exi ste  
aucune  tensi on  supéri eure  en tre  l ’ un  q uelconque  des  conducteurs  d u  système  ou  en tre  l ’ un  quelconque  de  ces  
conducteurs  et  l a  terre.  

I l  est  considéré  en  prati que  qu ’une  tensi on  a l ternati ve  est  s i nusoïdale  s i  tou te  valeur i nstan tanée  de  l a  forme  
d ’onde  concernée  d i ffère  s imu l tanément  de  l a  va leur i nstantanée  de  l a  forme  d ’onde  i déale  d ’ une  val eur i n férieu re  
ou  égale  à  ± 2  %  de  l a  va l eu r d e  crête  de  l a  forme d ’ onde  i déa le.  

I l  est  considéré  qu ’ un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  tri phasé  présente  une  symétrie  prati que  s ’ i l  fou rn i t  des  tensi ons  
symétri ques  et  produ i t,  en  charge  symétri que,  des  couran ts  symétri ques.  

Les  exi gences  de  l a  présente  norme  se  fondent su r l ’ hypothèse  selon  l aquel l e  l es  systèmes  tri phasés  présentent  
une  confi guration  symétri que  de  l a  TENS ION  RESEAU  par rapport  à  l a  terre.  Les  systèmes  monophasés  peuvent  être  
déri vés  des  systèmes  tri phasés  de  ce  type.  Lorsque  l e  système d ’a l imentation  n ’est  pas  m is  à  l a  terre  au  n i veau  de  
l a  sou rce,  i l  est  supposé  q ue  des  mesures  adéquates  on t  été  m ises  en  œuvre  pou r détecter,  l im i ter et  reméd ier à  
tou te  pertu rbati on  de  symétri e  dans  u n  dél ai  ra i sonnablement  court.  

L ’APPARE I L  A  RAYONNEMENT X est  considéré  comme sati sfai san t aux exigences  de  l a  présente  norme  un iquement  s i  
sa  PU ISSANCE  ELECTRIQUE  NOM INALE  spéci fi ée  peut  être  démontrée  à  une  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  présentan t u ne  val eu r supéri eure  ou  égale  à  l a  RESI STANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  
spéci fi ée  par l e  FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

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

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  (EM )  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl i que.   

201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  ET DES  SYSTEMES EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl i que.  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  
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201 .7.2  Marquage  sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2 .7  Pu issance  absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition:  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  spéci fiés  comme étan t I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  
l es  i n formations  ne  peuvent figurer que  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .   

Les  i n formations  re lati ves  à  la  pu issance absorbée doivent être  spéci fiées  en  associan t  

a)  l a  TENSION  RESEAU  assignée  de  l ’APPAREI L  EM  en  vol ts ;  voi r en  7 . 2. 1  et  en  7. 2 . 6  de  l a  
norme générale,  

b)  l e  nombre  de  phases;  voi r en  7 . 2 . 1  et  7 . 2 . 6  de  la  norme générale,  

c)  l a  fréquence,  en  hertz;  voi r en  7. 2 . 1  et  7. 2. 6  de  l a  norme générale,  

d )  l a  valeur maximale  adm issible  pour la  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION ,  
en  ohms;  

e)  l es  caractéristiques  des  DECLENCHEURS  A MAXIMUM  DE  COURANT  requ is  sur l e  RESEAU  

D ’ALIMENTATION .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 1 j )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.2 . 1 5  Condi tions  de  refroid issement  

Addition:  

Si  un  refroid issement est  nécessai re  pour un  fonctionnement en  tou te  sécuri té  de  
l ’APPAREIL  EM  ou  d ’ un  sous-ensemble  de  l ’ apparei l ,  l es  exigences  re lati ves  au  refroid issement 
doivent  être  i nd iquées  dans  l e  DOCUMENT D ’ACCOMPAGNEMENT  e t  spéci fi er,  se lon  l e  cas :  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur dans  l ’a i r ambiant,  i nd iquée  séparément pour chaque  
sous-ensemble  d iss ipan t  p lus  de  1 00  W  et pouvant être  i nsta l l é  séparément lors  de  
l ’ insta l l ation ;  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur dans  l es  systèmes  de  refroid issement à  a i r pu lsé,  l e  
débi t  correspondant et l ’ é l évation  de  température  du  fl ux d ’a i r pu lsé;  

– l a  d iss ipation  maximale  de  chaleur par l ’ i n terméd ia i re  d ’un  fl u ide  de  refroid issement,  avec,  
pour ce  fl u ide,  l a  gamme de  températures  d ’entrée  autorisée  et l ’ exigence des  va leurs  
m in imales  pour l e  débi t et l a  press ion .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998,  parag raphe  6 . 1 t) .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.2 . 1 01  Limiteur de  faisceau  

Des  LIMITEURS  DE  FAISCEAU  doivent  comporter l es  marquages  su ivan ts:  

– ceux spéci fi és  au  paragraphe 7. 2 . 2  de  l a  norme générale ;  

– l e  numéro de  série  ou  d ’ i den ti fication  i nd ividuel le ;  

– l a  FI LTRATION  DE  QUALITE  EQU IVALENTE  de tous  les  apparei ls  i nsta l l és  de  façon  permanente  
qu i  i n terceptent  l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 1  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.8. 1  Couleurs  des  voyants  l umineux 

Addition:  
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L’ i nd ication  des  états  du  RAYONNEMENT  X  doi t ê tre  exclue  du  paragraphe  7. 8  de  l a  norme  
générale .  Les  paragraphes  203.6 . 4. 2  et  203. 6. 4 . 1 01  doiven t s ’appl i quer à  l a  p lace.  

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9. 1  Général i tés  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t spéci fier l es  procédures  de  contrôle  de  l a  qual i té  
auxquel l es  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  d oi t  procéder sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X.  Ces  
documents  doivent  également spéci fier les  cri tères  d ’acceptation  et l a  fréquence  des  essais .  

En  ou tre,  en  ce  qu i  concerne  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  équ ipés  d ’un  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  numérique  i n tégré,  l es  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT doiven t 
con ten i r:  

–  une  description  du  tra i tement de  l ’ image appl i qué  aux DONNEES  ORIGI NALES  ind iquant l e  
numéro de  révis ion  ou  comment l e  déterm iner et l ’ identi fication  de  la  version ,  l e  cas  
échéant;  

– une  description  du  format de  transfert  des  fich iers  contenant  les  images  acqu ises  avec cet 
apparei l  e t de  tou tes  données  associées  à  ces  images.   

La  performance des  moyens  nécessai res  à  l a  présentation  d ’ images  à  des  fins  de  d iagnostic  
doi t  être  spéci fiée  en  fonction  de  l ’UTI LI SATION  PREVUE .  

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

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l i sation  

201 .7.9.2. 1  Général i tés  

Add i ti on :  

201 .7.9.2. 1 . 1 01  PARAMETRES DE  CHARGE  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doivent  spéci fi er l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  comme su i t.  Les  
combinaisons  et  données  su ivan tes  doivent  être  déclarées:  

a)  Les  valeurs  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  correspondan te  pour l a  RADIOSCOPIE  
e t  l a  RADIOGRAPHIE ,  et  de  la  p lus  forte  i n tensi té  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  q ue  
l ’APPAREIL  EM  peut fourn ir l orsqu ’ i l  fonctionne  à  cette  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  

b)  Les  valeurs  de  l a  p lus  forte  i n tens i té  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  correspondant 
pour l a  RADIOSCOPIE  et  l a  RADIOGRAPHIE ,  et  de  l a  p lus  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  que  
l ’APPAREIL  EM  peut fourn ir l orsqu ’ i l  fonctionne  à  ce  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  

c)  La  combinaison  correspondante  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  pour la  RADIOSCOPIE  e t  l a  
RADIOGRAPHIE ,  et du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  dél i vran t l a  pu issance électrique  la  
p lus  é levée  dans le circuit haute tension  (voi r 203. 4. 1 01 ) .  

d )  La  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  spéci fi ée  comme la  pu issance électri que  constante  la  
p lus  élevée,  exprimée en  ki lowatts,  que  l ’APPAREIL  EM  peu t produ i re/générer,  pour un  
TEMPS  DE  CHARGE  de  0 , 1  s  à  une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  d e  1 00  kV ou ,  s i  ce  rég lage  
n ’est pas  prévu ,  aux valeurs  l es  p lus  proches  (voi r en  203. 4. 1 01 ) .  

La  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  d o i t  être  i nd iquée  avec l a  combinaison  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  /  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  a i ns i  qu ’avec l e  TEMPS  DE  CHARGE .  

e)  En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  i nd iquan t un  PRODUIT  COURANT TEMPS  précalcu lé  ou  
mesuré,  l a  va leur la  pl us  basse  du  PRODUIT COURANT TEMPS  ou  l es  combinaisons  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  fourn issan t l e  PRODUIT COURANT TEMPS  l e  p lus  fa ib le.  
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S i  l a  va leur du  PRODUI T COURANT TEMPS  l e  p l us  fa ib le  dépend  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  ou  de  certa ines  combinaisons  de  valeurs  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  l e  
PRODUIT COURANT TEMPS  l e  p l us  faib le  peut  être  i nd iqué  sous  l a  forme d ’un  tableau  ou  
d ’une  courbe  faisant apparaître  la  re lation .  

f)  Le  TEMPS  MI N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  u ti l i sé  dans  l es  systèmes  de  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  de  l ’APPAREI L  EM .  

S i  l e  TEMPS  M I N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  dépend  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  te ls  que  la  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  et  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  l es  plages  de  ces  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  pour lesquel l es  l e  TEMPS  M IN IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  est  
va lable ,  doivent être  déclarées.  

La  gamme maximale  possible  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t/ou  du  COURANT DANS  LE  

TUBE  RADIOGENE  pendant l es  I RRADIATIONS ,  con trôlées  par l es  SYSTEMES  DE  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION ,  do i t  ê tre  déclarée  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 2  a )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  ENSEMBLE  RADIOGENE  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spécifier le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  maximal  symétrique  
de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X  i n tégré,  déterm iné  selon  l ’ I EC  60806.   

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 2  (d d )  d e  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  équ ipés  d ’ un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  

RADIOLOGIQUE  i n tégré,  l es  instructions d’uti l isation  doivent contenir une description  de la  
manipulation et de la maintenance spécifiques du  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE .  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9 .2. 1 7  APPAREIL EM  émettant  un  rayonnement  

Remplacement:  

Pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent fourn i r l es  
i n formations  spéci fi ées  en  203.5.   

201 .7.9.3  Description  technique  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9.3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

En  complément aux marquages  exigés  au  paragraphe 7. 2  de  la  norme générale ,  l es  
descriptions  techn iques  des  ENSEMBLES  RADIOGENES  i n tégrés  doiven t spéci fier ce  qu i  su i t:  

a)  spéci fication  de  l ’ axe  de  référence pour l a  (ou  les)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  et  l es  
caractéristiques  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE :  

b)  l a( l es)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  par rapport  à  l ’AXE  DE  REFERENCE  spéci fié ;  

c)  l a  pos i tion  du  FOYER et ses  to lérances  par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE ;  

d )  l a  (ou  l es)  VALEUR(S)  NOMINALE(S)  DU  FOYER déterm inées  selon  l ’ I EC  60336  pour l ’AXE  DE  

REFERENCE  spéci fié .  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  6. 8. 3  d d )  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

Paragraphe complémentaire:  
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201 .7.9 . 1 01  Déclarations  supplémentai res  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Les  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02  de  l ’Annexe C  spéci fi en t des  exigences  
supplémentai res  re lati ves  aux déclarations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT (qu i  
i ncl uen t l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et l a  description  techn ique).  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’origine électrique des  APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 .8.4  Limitation  de  l a  tension ,  du  courant ou  de  l ’ énerg ie   

201 .8 .4.3  APPAREILS  EM  destinés  à  être  connectés  à  une  source de  pu issance  par 
une  fiche  

Addition:  

201 .8.4.3. 1 01  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  

Les  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  non  fixés  à  demeure  doiven t so i t être  conçus  
de  façon  à  imposer l ’ u ti l i sation  d ’OUTILS  pou r l es  débrancher,  so i t  être  équ ipés  de  
VERROUI LLAGES ,  te ls  que,  chaque  fois  que  l es  capots  de  protection  ou  l es  RACCORDEMENTS  

HAUTE  TENSION  sont reti rés:  

– l ’APPAREI L  EM  so i t  déconnecté  de  son  a l imentation  é lectrique,  et  

– l es  capaci tés  du  ci rcu i t  haute  tens ion  soien t déchargées  dans  le  temps  m in imal  
nécessaire  pour accéder au  ci rcu i t hau te  tens ion ,  et  

– l ’état  déchargé  soi t  main tenu .  

La conformité est vérifiée  par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’Arti cl e  1 5,  poin t  aa)  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.4. 1 01  Limitation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L’APPAREIL  EM  doi t  être  conçu  de  sorte  à  ne  dél i vrer,  dans  l ’UTILISATION  PREVUE ,  à  aucune  
GAINE  EQUIPEE  raccordée,  une  tension  supérieure  à  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  d u  
TUBE  RADIOGENE  en  question  ou  supérieure  à  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  NOMINALE  pour 
l aquel l e  l a  GAINE  EQUIPEE  est conçue,   en  prenant cel le  des  deux tensions  qu i  est l a  p lus  
faib le.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  3. 1  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8 .5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION   

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Limi tation  supplémentai re  de tension ,  de  courant ou  d ’énergie  

Des  d isposi ti ons  doivent être  prises  pour empêcher l ’ appari tion  d ’ une  haute  tens ion  
i nacceptable  dans  l a  PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  ou  dans  tou t au tre  ci rcu i t  hau te  tension .  

NOTE  Ceci  peu t  être  réal i sé  par exemple  

– au  moyen  d 'une  couche  d 'en rou lement  ou  d 'un  écran  conducteur raccordé  à  l a  BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTION  
en tre  des  ci rcu i ts  hau te  tens ion  et  basse  tension ;  
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– en  prévoyant un  d i sposi ti f l im i teur d e  tensi on  aux bornes  auxquel l es  l es  d i sposi ti fs  externes  sont  connectés  et  
en tre  l esquel l es  une  tens ion  excessive  pourrai t  apparaître  s i  l e  chem in  externe  devenai t  d i scon ti nu .  

La conformité  est vérifiée par examen des données de conception et de la  construction.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  1 5bb)  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.5.4  TENSION  DE  SERVICE  

Addition:  

201 .8.5.4. 1 01  Essai  de  tension  de  tenue du  stator et  du  ci rcu i t  du  stator 

La  tension  d ’essai  employée  pour l ’essai  de  tens ion  de  tenue  du  s tator et de  son  ci rcu i t,  
u ti l i sés  dans  l e  fonctionnement de  l ’ anode  tournante  du  TUBE  RADIOGENE ,  doi t être  fondée  sur 
l a  tens ion  existante  lorsque  la  tens ion  d ’a l imentation  du  stator est retombée à  l a  va leur 
correspondant au  fonctionnement en  rég ime stabi l i sé.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  20. 4  l )  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.6  Mise à  la  terre  de  protection ,  m ise à  l a  terre  fonctionnel le  et  égal isation  des  
potentiels  des  APPAREILS  EM  

201 .8.6.4  Impédance  et courant admissible  

Addition:  

Le  gainage  conducteur fl exib le  n ’est pas  reconnu  comme satisfaisant à  une  exigence  re lati ve  
à  une  CONNEXION  DE  TERRE  DE  PROTECTION  en tre  les  d ispos i ti fs  raccordés  par l e  câble.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .8.6. 1 01  GAINE  EQUIPEE  

a)  Les  câbles  haute  tension  access ibles ,  connectant l es  GAINES  EQUIPEES  à leur GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  associé,  do ivent comporter un  gainage  conducteur fl exib le,  don t l ’ i so lement 
l iné ique  ne  dépasse  pas  1  Ω  m -1 ,  et être  recouverts  d ’ un  matériau  non  conducteur 
assurant l a  protection  du  ga inage  con tre  les  dommages  mécan iques.  Le  gainage  doi t  ê tre  
connecté  à  l ’ENVELOPPE  conductrice  du  GENERATEUR RADIOLOGIQUE .  

La  conformité est vérifiée  par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  poin t  aa)  d e  l ’Arti cl e  1 6  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

b)  Dans  tous  l es  cas,  i l  d oi t  y avoi r une  con tinu i té  é lectri que  en tre  l e  gainage  du  câble  haute  
tens ion  monté  et l es  PARTIES  METALLIQUES  ACCESSIBLES  de  ses  embases  réceptacles  sur l a  
GAINE  EQUIPEE .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  de  l ’Arti cl e  1 6 ,  poin t  cc)  de  l ’ I EC 60601 -2-28: 1 993.  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8 .7.3  *Valeurs  admissibles  

Le point c)  est modifié comme suit:  
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En  ce qui  concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT  X MOBILES et les APPAREILS A RAYONNEMENT  X 
TRANSPORTABLES,  le  COURANT DE  CONTACT en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  ne  doi t  pas  
dépasser 2  mA.  

Le  point d)  est remplacé par le  texte  suivant:  

En  ce qui  concerne les APPAREILS A RAYONNEMENT  X MOBILES et les APPAREILS A RAYONNEMENT  X 
TRANSPORTABLES,  les valeurs admissibles du  COURANT DE  FU I TE  A LA TERRE  son t 2 , 5  mA en  
CONDITION  NORMALE  e t  5  mA en  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT .  En  ce  qu i  concerne  les  
APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l a  va leur adm issib le  du  COURANT DE  FU ITE  A LA 

TERRE  est  égale  à  1 0  mA en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT.  

Le point e)  est modifié comme suit:  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREILS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  comprenan t des  
GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l a  va leur adm issib le  du  COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  est égale  
à  20  mA en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT .   

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  1 9. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.8.3  Tension  de  tenue  

Modification à  l’essai de conformité du circuit haute tension:  

Le circuit haute tension de l’APPAREIL  EM est soumis à  essai en appliquant une tension 
inférieure ou égale à  la  moitié de la  tension d’essai,  puis la  tension d’essai est 
progressivement augmentée sur une période de 10 s pour atteindre sa  pleine valeur,  qui est 
maintenue pendant 3 min  pour la  RADIOGRAPHIE  et 15 min  pour la  RADIOSCOPIE.  

A jout par rapport aux conditions d’essai du circuit haute tension:  

L’essai du circuit haute tension doit être effectué sans GAINE EQUIPEE  raccordée et avec une 
tension  d’essai égale  à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  de l’APPAREIL  EM.  

Si l’APPAREIL  EM peut être soumis à  essai uniquement avec la  GAINE EQUIPEE  raccordée et si le  
TUBE RADIOGENE  ne permet pas à  l’APPAREIL  EM d’être soumis à  essai avec une tension d’essai 
égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE,  la  tension d’essai peut être inférieure,  
mais pas inférieure à  1 , 1  fois cette tension.  

En ce qui concerne les APPAREILS  EM dans lesquels la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  
définie pour la  RADIOSCOPIE  ne dépasse pas une valeur égale à  80 % de celle définie pour la  
RADIOGRAPHIE,  la  tension d’essai appliquée au circuit haute tension doit être déterminée en  
référence à  la  valeur définie pour la  RADIOGRAPHIE,  et l’essai doit être effectué dans ce mode 
uniquement.  

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

Au cours de l’essai de tension de tenue,  il convient de maintenir la  tension d’essai dans le  
circuit haute tension à  une valeur aussi proche que possible de 100 %.  En outre,  la  tension  
d’essai ne doit pas figurer en dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur 
requise.  

Au  cours  de  l ’essai  de  tens ion  de  tenue,  l es  l égères  décharges  en  couronne se  produ isan t 
dans  le  ci rcu i t hau te  tension  ne  doivent pas  être  prises  en  compte  s i  e l les  cessent l orsque  la  
tens ion  d ’essai  est abaissée  à  une  valeur égale  à  1 1 0  %  de  la  tens ion  de  référence de  l a  
cond i ti on  d ’essai .   
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Addition:  

aa)  Les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de  ceux-ci,  intégrés avec une  
GAINE  EQU IPEE  doivent être soumis aux essais,  en  chargeant le TUBE RADIOGENE  de  façon 
appropriée.  

bb)  Si dans les générateurs  RADIOLOGIQUES,  il n’est pas possible de régler séparément le  
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE,  la  durée de l’essai de tension de tenue doit être 
réduite de sorte que la  CHARGE DU TUBE RADIOGENE  admissible à  la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE  augmentée ne soit pas dépassée.  

cc)  Si le  circuit haute tension n’est pas accessible  pour le  mesurage de la  tension d’essai 
appliquée,  il convient d’effectuer des mesures appropriées pour garantir que les valeurs 
sont maintenues aussi proches que possible de 100 %,  et qu’elles ne figurent pas en  
dehors de la  plage comprise entre 100 %  et 105 %  de la  valeur requise.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  des  paragraphes  20. 3  e t  20. 4  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS  MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et des  
SYSTEMES  EM  

L’Article  9  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :   

201 .9.2  DANGERS  MECAN IQUES  associés  aux parties  en  mouvement     

201 .9.2 .2   ZONE  DE  PIÉGEAGE  

201 .9.2 .2.4  BARRIERES  et  autres  mesures  de  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

201 .9 .2 .2.4.4  Autres  mesures  de  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

Addition:  

201 .9.2 .2.4.4. 1 01  Protection  contre  les  col l is ions   

Si  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X est équ ipé  de  d ispos i ti fs  an ti -col l is ion ,  l es  instructions  
d ’u ti l i sation  doivent décri re  ces  d ispos i ti fs.  De  p l us,  l es  mesures  prévues  pour empêcher toute  
i n terruption  i nu ti l e  et  assurer l e  dérou lement conti nu  d ’ une  procédure  doivent être  décri tes.   

Un  moyen  doi t  ê tre  prévu  ou  des  m ises  en  garde  doiven t fi gurer dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  afi n  d ’évi ter l e  ri sque  de  dommages  corporels  susceptib les  d ’être  
occasionnés  par une  col l is ion  en tre  l es  parties  motorisées  de  l ’APPAREIL  EM  et d ’au tres  
é lémen ts  fixes  ou  en  mouvement pouvant  se  trouver à  proxim i té.  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .9.2 .2.5  Activation  continue  

Amendement:  

Le  mouvement de  l ’APPAREI L  EM  ou  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  susceptib le  d ’occasionner 
des  dommages  corporels  au  PATIENT  ou  à  l ’OPERATEUR  en  UTILISATION  NORMALE  d o i t  exiger 
l ’ i n tervention  permanente  de  l ’OPERATEUR.  

Les  mouvements  motori sés  de  l ’APPAREI L  EM  ou  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  q u i  pourraient  
écraser le  PATIENT ou  l ’OPERATEUR  ou  l u i  occas ionner des  dommages  corporels,  et dont l ’arrêt,  
par action  de  l ’OPERATEUR,  sur une  commande  d ’arrêt d ’urgence,  ne  peut pas  garan ti r que  des  
dommages  corporels  soien t évi tés,  doivent être  possib les  un iquement par l ’ actionnement 
manuel  con ti nu  de  deux i n terrupteurs  par l ’OPERATEUR.  Chaque  i n terrupteur doi t  ê tre  capable  
d ’ i n terrompre  de  façon  indépendante  l e  mouvement.  
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Les  deux i n terrupteurs  peuvent être  actionnés  par un  organe  de  commande  un ique  et un  
i n terrupteur peu t se  trouver dans  un  ci rcu i t  commun  à  tous  les  mouvements .  

Ces  i n terrupteurs  doiven t se  trouver à  un  endroi t d ’où  un  dommage poss ib le  au  PATIENT  peu t 
être  observé  par l ’OPERATEUR.  Au  moins  un  j eu  d ’ i n terrupteurs  doi t ê tre  l ocal isé  de  man ière  à  
nécess i ter l a  présence  de  l ’OPERATEUR  près  du  PATIENT  afin  d ’observer les  parties  en  
mouvement de  l ’APPAREI L  EM .  

I l  n ’est pas  requ is  que  l es  mouvements  motorisés  des  parties  de  l ’APPAREI L  EM  susceptib les  
d ’occasionner i nd i rectement des  dommages  corporels ,  te l  qu ’un  mouvement d ’angu lation  de  
l a  table  pouvant fa i re  tomber le  PATIENT,  soient  commandés  par deux i n terrupteurs.  

En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  conçus  pour être  au tomatiquement enclenchés  ou  
préposi ti onnés,  une  commande à  action  con ti nue,  qu i  arrête  l es  mouvements  mécan iques  
quand  e l le  est re lâchée,  doi t être  d isposée à  un  end roi t où  l es  mouvements  peuvent être  
observés.  S i  l a  sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’au tres  moyens  et s i  ce la  est j usti fi é  dans  l e  
DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES ,  u n  actionnement con tinu  n ’est  pas  exigé.  

Le  FABRICANT doi t i denti fi er par l a  GESTION  DES  RISQUES  l es  mouvements  motorisés  
susceptib les  de  provoquer l a  SITUATION  DANGEREUSE .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels.  

201 .9.2 .2.6  Vi tesse  du  (ou  des)  mouvement(s)   

Addition:  

Le  dépassement de  course  d ’un  te l  mouvement,  i n tervenant après  l ’ actionnement d ’ une  
commande pour le  stopper,  ne  doi t pas  dépasser 1 0  mm  en  UTILISATION  NORMALE .  S i  l a  
sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’au tres  moyens  et s i  ce la  est j usti fi é  dans  l e  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  l e  dépassement de  course  peu t être  supérieur à  1 0  mm .  

Sauf pour l es  APPAREILS  EM  MOBILES ,  l orsque  l e  mouvement d ’ un  APPAREI L  EM  motorisé  en  
vers  l e  PATIENT  est  à  moins  de  300  mm  du  dessus  de  l a  tab le  du  PATIENT ,  ou  de  1 00  mm  du  
côté  de  l a  table,  i l  convient que  l a  vi tesse  soi t l im i tée  à  l a  moi tié  de  la  vi tesse  maximale.  Si  l a  
sécuri té  peut être  obtenue  par d ’autres  moyens  et s i  ce la  est j usti fié  dans  l e  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  l a  l im i tation  de  vi tesses  n ’est pas  exigée.  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels,  ainsi que par des mesures.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 4  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.2 .3  Autres  DANGERS MECANIQUES  associés  aux parties  en  mouvement   

201 .9 .2 .3. 1  Mouvement non  dési ré  

Addition:  

I l  d oi t ê tre  prévu  un  moyen  permettan t de  rédu i re  l e  pl us  poss ib le  l a  possibi l i té  de  m ise  en  
mouvement i nvolonta ire  en  UTI LI SATION  NORMALE  et  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ,  l orsque  
cette  m ise  en  mouvement peu t causer des  dommages  corporels  au  PATIENT  ou  à  l ’OPERATEUR .  
Ce  qu i  su i t  doi t être  appl i qué:  

a)  Lorsqu ’une  défai l l ance,  te ls  que  des  contacts  de  re la is  soudés,  risque  de  provoquer une 
m ise  en  mouvement i ncontrôlée,  des  commandes  redondantes  ou  d ’au tres  protections  de  
ce  type  doiven t être  m ises  en  p lace.  La  défa i l l ance  de  l ’ une  des  commandes  redondantes  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 91  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

doi t ê tre  s i gnalée  à  l ’OPERATEUR,  so i t  d i rectement,  soi t par l e  b i a is  d ’ un  essai  effectué  
conformément aux i nstructions  d ’u ti l i sation .  

b)  Les  é léments  de  commutation  ne  doiven t pas  être  branchés  sur la  face  re l iée  à  la  terre  
d ’un  ci rcu i t  de  commande  de  m ise  en  mouvement.  

La conformité est vérifiée  par examen du schéma de circuit,  examen visuel et essais 
fonctionnels.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 2  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE  ou  l es  parties  des  
APPAREI LS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  ce qu i  su i t doi t être  appl iqué:  

Lorsque  le  p l acement ou  l e  mouvement d ’un  objet ou  du  PATIENT  con tre  une  commande  de  
mouvement ri sque  d ’actionner l es  deux commutateurs,  un  i n terrupteur permettant de  
désactiver l es  commandes  de  mouvement doi t  ê tre  i nsta l l é.  

NOTE  Cet i n terrupteu r peu t se  trouver dans  l a  sal l e  d ’ examen  et  pas  nécessai rement  sur l e  côté  de  l a  tabl e.  I l  
peu t  s ’ avérer u ti l e  pour l ’OPERATEUR  q ue  l ’ i n terrupteur d ’arrêt  des  commandes  de  mouvement  soi t  p l acé  à  proxim i té  
de  l ’ i n terrupteu r d ’ arrêt  de  l ’ I RRADIATION .  

Le  fonctionnement en  soi  de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  mouvement ne  doi t pas  
permettre  l e  déclenchement d ’ un  mouvement.  

Un  témoin  s ignalan t l ’état  de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt  des  commandes  de  mouvement doi t  se  
trouver à  l ’ emplacement de  travai l  de  l ’OPERATEUR.   

L ’emplacement,  l a  fonction  et l e  fonctionnement de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  
mouvement doiven t être  décri ts  dans  les  instructions  d ’u ti l i sation .  

L ’ i n terrupteur d ’arrêt des  commandes  de  mouvement doi t  être  d isti nct de  l ’ i n terrupteur d ’arrêt 
de  l ’ I RRADIATION .  

I l  convient que  l ’ i n terrupteur soi t  faci lement accessible  pour l ’OPERATEUR  e t  que  sa  conception  
rédu ise  au  m in imum  le  ri sque  d ’actionnement acciden tel .  

Les  configurations  doivent être  prises  en  compte  dans  l e  PROCESSUS  D ’ I NGENIERIE  D ’APTITUDE  

A L ’UTI LISATION .  

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation et du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

201 .9.2 .3. 1 . 1 01  Mouvement involontai re  pendant l ’ instal l ation/le  retrai t  du  PATIENT   

Un  moyen  doi t  être  prévu  pour empêcher un  mouvement i nvolon tai re  de  l ’APPAREIL  EM  ou   
parties  de  l ’APPAREI L  EM  pendant l ’ i nsta l lation  et l e  retrai t du  PATIENT,  susceptib le  de  causer 
des  dommages  corporels  au  PATIENT ou  à  l ’OPERATEUR.  

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel tenant compte du poids NOMINAL  maximal 
du PATIENT.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.2 .3. 1 01  Lim itation  de  l a  pression  et  de  l a  force   

La  press ion  ou  l a  force  qu ’ i l  est perm is  d ’appl i quer au  PATIENT  à  des  fins  de  d iagnostic,  
do ivent être  anal ysées  en  fonction  de  l a  partie  du  corps  pouvant entrer en  con tact avec 
l ’APPAREIL  EM ,  des  règ les  d ’appl ication  et d u  risque  de  dommages  corporels.  D ’une  man ière  
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générale,  i l  convient de  l im i ter l a  press ion  exercée  sur l e  PATIENT  à  70  kPa  au  maximum  et l a  
force,  à  200  N .  

NOTE  Des  l im i tes  supérieures,  appl i cabl es  aux DI SPOSI TI FS  DE  COMPRESSION ,  peuvent  être  au tori sées  selon  l a  
rég lementation  du  pays.  

Pour l es  mouvements  de  compress ion  motorisés,  i l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t de  
l im i ter l a  force  exercée  sur l e  PATIENT ,  en  fonction  des  valeurs  i nd iquées  dans  les  i nstructions  
d ’u ti l i sation .  

La conformité est vérifiée par examen visuel,  essai fonctionnel,  mesurage et par examen des 
instructions d’utilisation.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.2 .3. 1 02  VERROUILLAGE  des  mouvements  des  DISPOSITIFS  DE  COMPRESSION  

Lorsqu ’une  force  de  compress ion  est exercée su r l e  PATIENT et que  l es  mouvements  ne  son t 
pas  d i rectement commandés  par un  OPERATEUR  à  proxim i té  du  PATIENT ,  l es  mouvements,  
susceptib les  d ’être  dangereux pour le  PATIENT  e t  qu i  ne  sont pas  nécessaires  à  l ’ examen,  
doivent être  verrou i l lés .  S i  u ne  désactivation  de  ce  VERROUILLAGE  s ’avère  nécessai re  pour 
l ’examen  en  cours,  cette  désactivation  peu t se  fai re  par l ’ in terméd iai re  d ’une  commande  
déd iée.  Une  ind ication  vi suel l e  doi t ê tre  fou rn ie  à  l ’OPERATEUR  tan t que  l e  VERROUI LLAGE  est  
désactivé.  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent comporter une  men tion  avertissant  l ’OPERATEUR  des  
risques  possib les  l i és  à  l a  désactivation  du  VERROUI LLAGE .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .9.2 .4  Dispositi fs  d ’ arrêt d ’u rgence  

Addition:  

201 .9.2 .4. 1 01  Commandes   

Tous  l es  mouvements  motorisés  susceptib les  d ’ occasionner des  dommages  corporels  doiven t  
être  re l iés  à  une  commande d ’arrêt d ’ urgence.  En  cas  d ’arrêt d ’urgence,  i l  doi t être  prévu  un  
moyen  permettant l ’ accès  et le  retrai t du  PATIENT  pendant que  l ’APPAREI L  EM  est neutral isé.  S i  
l a  sécuri té  peu t être  obtenue  par d ’autres  moyens  et s i  ce la  est j usti fié  dans  le  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES ,  une  commande  d ’arrêt  d ’ urgence n ’est pas  exigée.  

Lorsqu ’en  UTI LI SATION  NORMALE ,  une  partie  de  l ’APPAREI L  EM  motorisée  est desti née  à  ou  
susceptib le  d ’en trer en  con tact avec l e  PATIENT ,  et l orsque  ce la  convien t à  l ’ appl ication  
prévue,  i l  do i t  ê tre  prévu  un  moyen  permettant de  détecter l e  contact avec l e  PATIENT  e t  
d ’arrêter l e  mouvement s i  l e  contact  risque  de  l e  b l esser.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION 
DES RISQUES.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  22. 4. 1  d e  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes  de  support    

201 .9 .8.3.3  Forces  dynamiques  dues  à  la  charge des  personnes  

Addition:  

NOTE  La  masse  est  accélérée  su r 1 50  mm ,  pu i s  décél ère  pendant l a  compression  de  l a  mousse  su r 60  mm ,  ce  
qu i  génère  une  force  équ i valen t  à  2  à  3  fo i s  à  l a  charge  de  fonctionnement en  sécu ri té.  
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Lorsqu ’une  anal yse  mécan ique  prouve  que  l ’ essai  de  charge  consécu ti f produ i t des  valeurs  
p lus  é levées  que  l ’ essai  de  charge  dynam ique  spéci fi é  dans  l a  norme générale,  i l  est  poss ible  
de  renoncer à  appl iquer l ’ essai  de  charge  dynam ique  fondé  sur l a  GESTION  DES  RISQUES .  

Avant de réaliser cet essai,  le  système de support/suspension PATIENT est placé 
horizontalement,  dans sa  position  la  plus défavorable  en  UTILISATION NORMALE.  

Pour la  zone de  support/suspension sur laquelle  un  PATIENT ou un OPERATEUR  peut s’asseoir,  
des multiples de masse adéquats (tels que définis à  la  Figure 33 de la  norme générale) ,  
équivalents à  la  CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE  représentant le  PATIENT ou 
l’OPERATEUR,  tels que définis dans les instructions d’utilisation,  sont appliqués sur la  zone 
pendant au moins une minute.  Toute perte de fonction ou de dommage structurel qui pourrait 
donner lieu à  un  RISQUE  inacceptable  constitue une défaillance.  

201 .9 .8.4  Systèmes avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8 .4. 1 01  D ISPOSITIF  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  qu i  sont paral l è les  à  d ’au tres  cordes,  chaînes  ou  courroies  
peuvent être  cons idérées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  l orsqu ’e l l es  ne  sont 
pas  en  charge  au  cours  d ’ une  UTILISATION  NORMALE .  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  u ti l i sées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  
do ivent être  access ibles  pour effectuer une  véri fication  et l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT 

doivent  fourn ir des  i nstructions  appropriées  concernan t cette  véri fication .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  28. 1 05  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8. 1 01  Dispositi fs  d ’ absorption  des  chocs  

Un  d ispos i ti f d ’amortissement approprié  doi t  être  prévu  pour les  cas  où  une  UTI LI SATION  

NORMALE  i ndu i t  de  fortes  charges  dynam iques,  par exemple  au  cours  d ’une  accélération  ou  
d ’une  décélération  rapide.  

La  conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe   28. 1 03  de  l ’ I EC 60601 -2-32: 1 994.  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontai res  ou  
excessi fs  

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  norme  générale  fai t  référence  à  l a  norme  col l atéral e  I EC 60601 -1 -3,  qu i  est  tra i tée  à  l ’Arti cl e  203  du  
présent  document.  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et les  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

Paragraphes complémentaires:  
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201 .1 1 . 1 01  Protection  contre  les  températures  excessives  des  GAINES  EQUIPEES  

Lorsque  certa ines  SURFACES  ACCESSIBLES  non  protégées  des  GAINES  EQUIPEES  peuvent  
atte indre  des  températures  é levées,  i l  d oi t être  prévu  un  moyen  permettan t d ’empêcher l e  
con tact avec ces  surfaces  dans  toutes  l es  appl ications  prévues  en  rapport avec une  
UTILISATION  NORMALE .  

NOTE  Des  exemples  de  moyens  de  ce  type  son t  l es  couvercles ,  l es  poignées  de  manuten tion ,  etc.   

I l  convient de  prendre  des  mesures  pour évi ter tout con tact involon ta ire.  Dans  ce  type  de  cas,  
l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spéci fi er l es  températures  des  SURFACES  ACCESSIBLES  
escomptées  en  UTILISATION  NORMALE ;  voi r l es  Tableaux 22  à  24  de  l a  norme générale .  

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  

201 .1 1 . 1 02  Protection  contre  les  températures  excessives  des  LIM ITEURS  DE  FAISCEAU  

Les  LIMITEURS  DE  FAISCEAU  i ncorporant un  i nd icateur de  CHAMP LUMINEUX  d o ivent être  équ ipés  
de  l ’ un  des  d ispos i ti fs  su ivants  permettant de  rédu i re  l ’é l évation  de  température  poss ib le  
l orsque  la  l ampe  reste  sous  tension  pendant que  l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU  est  recouvert par 
des  rideaux ou  tou t au tre  matériau  rédu isan t l a  d issipation  de  chaleur normale:  

a)  un  COUPE-CIRCUIT THERMIQUE  empêchant l a  l ampe de  fonctionner s i  l a  température  
maximale  au torisée,  se lon  l e  paragraphe  1 1 . 1 . 1  de  l a  norme générale ,  de  toute  SURFACE  
ACCESSIBLE  d u  LIMITEUR DE  FAISCEAU  est  dépassée;  

b)  un  d ispos i ti f de  l im i tation  de  l a  durée  empêchant l a  l ampe de  fonctionner au-delà  d ’une  
période  de  2  m in  su ivant sa  m ise  en  service  l a  p l us  récente  par l ’OPERATEUR;  

c)  une  mention  fi gurant  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  détai l lan t l ’ i n terrupteur de  
l im i tation  de  l a  durée  desti né  à  être  connecté  de  l ’extérieur et à  rempl i r la  fonction  décri te  
au  poin t  b)  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes et des  instruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  risques  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  Conformément au  paragraphe  1 2 . 4. 5  de  l a  norme  général e,  l es  aspects  l i és  aux doses,  en  rapport  avec  
cette  question ,  son t  tra i tés  en  203. 6. 4 . 3  d u  présent document.  

201 . 1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de défaut 

L’Article  1 3  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L’Article  1 4  de  l a  norme générale  s ’appl i que .  

201 . 1 5  Construction  de l ’APPAREIL  EM  

L’Article  1 5  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  
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201 . 1 6  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 6  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  et des  SYSTEMES  EM  

L’Article  1 7  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  tro i s ième  éd i ti on  de  l ’ I EC 60601 -1 -2  a  été  l égèrement  mod i fi ée,  afi n  de  combler l es  i nsuffi sances  de  l a  
deuxième éd i ti on  re l ati ves  aux apparei l s  d ’ imagerie.  

202  Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences  et essais  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes.  

Addition:  

202.1 01  Essais  d ’ immuni té  des  PERFORMANCES ESSENTIELLES  

Le  FABRICANT  peu t rédu i re  l es  exigences  d ’essai  appl icables  aux exigences  supplémentai res  
re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentie l l es  énumérées  au  Tableau  201 . 1 01  à  un  
n i veau  pratique  au  moyen  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

Lorsqu ’ i l  sé lectionne  les  exigences  à  soumettre  à  essai ,  l e  FABRICANT  est tenu  de  prendre  en  
compte  la  sens ib i l i té  à  l ’ environnement CEM,  l a  probabi l i té  de  l ’ état  et de  l a  gravi té  l iés  à  l a  
CEM,  la  probabi l i té  et la  con tribu tion  à  un  RISQUE  i nacceptable  au  moyen  du  PROCESSUS  DE  

GESTION  DES  RISQUES .  

La  précis ion  des  i nstruments  d ’essai  u ti l i sés  pour évaluer l ’ immun i té  des  APPAREILS  EM  ne  doi t  
pas  être  affectée  par les  cond i ti ons  é lectromagnétiques  de  l ’ essai .  

L ’ i nstrument d ’essai  ne  doi t  pas  i n fl uer sur l ’ immun i té  des  APPAREI LS  EM .  

Seu les  des  mesures  non  i nvasives  doivent  être  réa l isées.  

L ’APPAREIL  EM  soum is  à  essai  ne  doi t  pas  être  mod i fié  pour réa l iser cet essai  d ’ immun i té.  

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

203  Radioprotection  dans  les  apparei ls  à  rayonnement X de d iagnostic 

L’ I EC  60601 -1 -3: 2008  et  l ’ I EC  60601 -1 -3: 2008/AMD1 : 201 3  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  
su ivantes:  

203.4 Exigences  générales  

203.4. 1  Déclaration  de  conformité  

Remplacement:  

Si  l a  conform i té  d ’ un  APPAREI L  EM  ou  d ’un  sous-ensemble  avec les  exigences  de  l a  présente  
norme doi t  être  déclarée,  cette  déclaration  doi t prendre  l a  forme su ivan te:  

APPAREI L  A RAYONNEMENT  X u ti l i sé  pour l a  RADIOGRAPHIE  et/ou  l a  RADIOSCOPI E   . . .  ++)  I EC 60601 -
2-54:2009  
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++)  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE   

Paragraphe complémentaire:  

203.4.1 01  Cond itions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4. 1 01 . 1  Pu issance  électrique  

La pu issance é lectri que  dans  l e  ci rcu i t hau te  tension ,  mentionnée dans  l a  présente  norme  
particu l i ère  au  paragraphe  201 . 7. 9 . 2 . 1 . 1 01 ,  aux poin ts  c)  et  d ) ,  est ca lcu lée  selon  l a  formu le  
su ivante:  

P  =  f U  I  

Où  

– P est l a  pu issance  électri que;  

– f est  l e  facteur dépendan t de  la  forme d ’onde  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  sé lectionné  
comme su i t  et  égal  à  

a)  0, 95  pour l es  APPAREILS  EM  comprenant un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A S I X CRETES ,  ou  

b)  1 , 00  pour l es  APPAREI LS  EM  comprenan t un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DOUZE  CRETES  
ou  un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE ;  ou  

c)  pour l es  au tres  APPAREI LS  EM ,  l a  va leur la  p lus  appropriée,  chois ie  en  fonction  de  la  
forme d ’onde  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  avec i nd ication  de  l a  va leur chois ie;  

– U  est la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ;  

– I  est  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  

203.4.1 01 .2  TAUX D ’OSCILLATION  dans  les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES  A TENSION  
CONSTANTE  

Le  TAUX D ’OSCILLATION  de  l a  tens ion  de  sortie  d ’un  APPAREIL  EM  mun i  d ’un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE  ne  doi t  pas  dépasser 4  %.  

NOTE  1  Voi r aussi  l e  parag raphe  7. 2  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008.  

NOTE  2  Ces  exi gences  sont  adaptées  d u  paragraphe  2 . 1 01 . 2  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .3  TEMPS DE  CHARGE  

Le  TEMPS  DE  CHARGE  est  mesuré  comme l ’ i n terval l e  de  temps  en tre:  

– l e  moment où  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  a tte in t  pour l a  prem ière  fois  une  va leur éga le  à  
75  %  de  sa  valeur de  crête;  et   

– l e  moment où  e l le  retombe finalement en  dessous  de  cette  même valeur.  

Pour l es  APPAREI LS  EM  dans  lesquels  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est contrôlée  par 
commutation  é lectron ique  de  l a  HAUTE  TENSION  au  moyen  d 'une  gri l le  con tenue  dans  un  tube  
é lectron ique  ou  dans  l e  TUBE  RADIOGENE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  peu t être  déterm iné  comme 
l ' i n terval l e  de  temps  entre  le  moment où  l ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  envoie  l e  s i gnal  de  débu t de  
l ' I RRADIATION  e t  l e  moment où  i l  envoie  le  s ignal  de  fin  de  l ' I RRADIATION.  

Pour l es  APPAREI LS  EM  dans  l esquels  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est con trôlée  par 
commutation  simu l tanée  dans  l es  ci rcu i ts  primai res,  à  l a  fois  du  ci rcu i t hau te  tens ion  et de  
l 'a l imentation  du  chauffage  fi l ament du  TUBE  RADIOGENE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  do i t  être  
déterm iné  comme l ' i n terval le  de  temps  entre  l e  moment où  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  

RADIOGENE  d épasse  pour l a  prem ière  fo is  25  %  de  sa  va leur maximum  et  l e  moment où  i l  
retombe  fi nalement en  dessous  de  cette  même va leur.  

NOTE  1  Voi r aussi  l a  d éfi n i ti on  3 . 37  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008.  
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NOTE  2  Ces  exi gences  son t adaptées  d u  paragraphe  2 . 1 01 . 4  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.4.1 01 .4  TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Le  TEMPS  M IN IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  est déterm iné  selon  l e  203.6. 5. 1 01  comme le  TEMPS  

DE  CHARGE  m in imal :  

– pour l ’APPLICATION  D ’UNE CHARGE  durant laquel le la  valeur moyenne du  KERMA  DANS  L'AIR  atteinte 
ne d iffère pas de plus de 20 % de  celu i  atte in t pour un  TEMPS  D ' I RRADIATION  au  moins  50  fois  
supérieur,  mesuré  conformément à  203. 6. 3. 2 . 1 03  et  

– non  i n férieur au  p l us  court  TEMPS  DE  CHARGE  pour l equel  l es  exigences  de  constance en  
203.6.3 . 2. 1 02  c)  2)  et l es  exigences  de  reproductib i l i té  en  203. 6. 3. 2 . 1 02d )  son t satisfai tes.  

NOTE  Ces  exigences  son t adaptées  du  paragraphe  50. 1 04. 3  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

203.5  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition:  

203.5.2 .4.5. 1 01  Informations  dosimétriques  relatives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  
spécifiés  pour la  RADIOSCOPIE  et/ou  l a  SERIOGRAPHIE  

a)  N iveaux de  dose  à  l a  peau  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t atti rer l ’ atten tion  sur l es  RISQUES  d e  réaction  ti ssu la i re  
l iés  aux n i veaux de  dose  à  la  peau  dans  l e  cadre  de  l ’UTILISATION  PREVUE ,  en  cas  d ’exposi tion  
répétée  ou  prolongée.  L’effet des  d i vers  rég lages  poss ib les  en  RADIOSCOPIE  et RADIOGRAPHIE  

sur l a  QUALITE  DE  RAYONNEMENT ,  l e  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  ou  le  DEBIT DE  KERMA DANS  

L 'AIR DE  REFERENCE  dél i vrés  doi t être  décri t.  

La conformité  est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

b)  Rég lages  possib les  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doiven t i nd iquer l es  configurations  possib les  fourn ies  par l e  
FABRICANT ,  te l l es  que  les  MODES  DE  FONCTIONNEMENT,  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  d ’au tres  
paramètres  de  fonctionnement ayan t une  incidence sur l a  QUALITE  DE  RAYONNEMENT ou  l a  
va leur appl icable  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  dans  le  cadre  de  l ’UTILISATION  

PREVUE .  Lorsque  ces  i n formations  s ’appl i quen t,  e l l es  doivent  comprendre:  

1 )  l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT en  RADIOSCOPIE,  désignés  par exemple  résolu tion  
«normale» ,  « faib le» ,  «élevée»  ou  «mode dose»  normal ,  faib le  ou  élevé;  

2)  l es  rég lages  pour un  MODE  DE  FONCTIONNEMENT  type,  te l  que  décri t en  1 ) ,  mentionnant l es  
valeurs  par défau t et  les  gammes  poss ib les  des  facteurs  variables  une  fois  le  MODE  DE  

FONCTIONNEMENT  chois i ;  

3)  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et au tres  paramètres  de  fonctionnement en  RADIOSCOPIE  

dél i vrant l e  DEBIT DE  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  l e  p l us  é levé  poss ib le ;  

4)  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  et au tres  paramètres  de  fonctionnement en  RADIOGRAPHIE  

dél i vrant l e  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  par image  l e  p lus  é levé  poss ible;  

5)  l es  rég lages  de  la  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  correspondant aux valeurs  
m in imale  et type  du  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  ou  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L 'AIR DE  

REFERENCE .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.   

c)  *  données  de  RAYONNEMENT  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent spéci fier,  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT et l es  
ensembles  de  valeurs  décri ts  selon  l es  rég lages  en  b)  ci -dessus,  l es  va leurs  représentati ves  
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du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE ,  su r l a  base  de  mesures  effectuées  selon  l a  
méthode décri te  en  203. 5. 2. 4 .5. 1 02.  

De  p lus,  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spéci fier,  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT et 
l es  ensembles  de  valeurs  décri ts  selon  les  rég lages  en  b)  1 )  et  b)  2)  du  présent article,  l es  
valeurs  représentati ves  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE ,  sur l a  base  de  mesures  
effectuées  selon  l a  méthode décri te  en  203.5. 2. 4. 5. 1 02,  et s i  ces  valeu rs  son t a j ustables  par 
l ’OPERATEUR dans  l e  MODE  DE  FONCTIONNEMENT en  question ,  pour deux rég lages  des  
paramètres  su ivan ts:  

– l es  FI LTRES  ADDITIONNELS  sélectionnables ;  

– l a  DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE ;  

– La  fréquence de  répéti tion  des  impu ls ions  du  RAYONNEMENT X.  

Des  i n formations  doivent être  fourn ies  sur l es  configurations  de  l ’APPAREIL  EM  et l es  
géométries  d ’essai  u ti l i sables  dans  l e  mode  opératoi re  décri t  en  203.5. 2. 4 . 5. 1 02  pour véri fi er 
l es  valeurs  i nd iquées.  B ien  qu ’ i l  so i t exigé  de  fourn ir des  ind ications  permettan t de  procéder à  
une  véri fication  par mesurage selon  203. 5.2 .4 . 5. 1 02 ,  l es  va leurs  déclarées  peuvent être  
déterm inées  à  l ’ orig ine  par d ’au tres  méthodes,  i ncl uan t l e  ca lcu l ,  produ isan t des  valeurs  
conformes,  soum ises  aux to lérances  au torisées,  l orsque  l a  véri fication  est effectuée  selon  l a  
méthode en  203.5.2 . 4. 5. 1 02.  

Les  valeurs  mesurées  ne  doiven t pas  s ’écarter des  va leurs  i nd iquées  de  p lus  de  50  % .  

NOTE  Les  valeurs  mesurées  doi vent  être  comparées  aux va leu rs  déclarées  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sati on .  Par 
conséquent,  u n  écart  de  50%  est  approprié.  

La conformité  est vérifiée  par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  Les valeurs spécifiées pour le (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE  et les 
déclarations concernant la  variation  de ces valeurs sont vérifiées à  l’aide de la  méthode 
décrite  en  203. 5. 2. 4. 5. 102,  en  utilisant des configurations et les géométries d’essai décrites 
dans les instructions d’utilisation.  

d )  *  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent décri re  l ’ emplacement du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT,  te l  q ue  spéci fié  pour l e  type  d ’APPAREI L  DE  RADIOSCOPIE :   

Le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  se  s i tue:  

– à  1  cm  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  l ’ENSEMBLE  

RADIOGENE  étan t s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT ;  

– à  30  cm  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X,  l ’ENSEMBLE  

RADIOGENE  étan t s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATI ENT ;  

– à  1 5  cm  de  l ’ I SOCENTRE  d ans  la  d i rection  du  FOYER  d ans  le  cas  des  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT  X  à  arceau  ou   

•  dans  le  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  à  arceau  sans  I SOCENTRE ,  sur un  poin t le  
l ong  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X défin i  par l e  FABRICANT  comme étan t 
représentati f du  poin t d ’ i n tersection  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avec l a  
SURFACE  DU  PATIENT .  Dans  ce  cas,  l a  déclaration  fi gurant dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation  doi t i nclu re  l a  j usti fication  du  choix de  l a  posi tion  par l e  FABRICANT  ou   

•  sur l e  poin t représentant l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  m in imale  pour les  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT  X  à  arceau ,  avec une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  i n férieure  à  
45  cm ,  

NOTE  Pou r l e  posi ti onnement  l atéral  de  l ’ arceau ,  l a  même défi n i ti on  du  POI NT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT  doi t  être  u ti l i sée  en  rel ati on  avec l ’ I SOCENTRE  te l  q ue  décri t  ci -dessus  pour l es  arceaux.  

– dans  l e  cas  d ’APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  d i fféren ts  de  ceux mentionnés  ci -dessus,  l e  
POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  doi t  être  spéci fi é  par l e  FABRICANT .   
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 La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.5.2 .4.5. 1 02  *Essai  relati f aux informations  dosimétriques   

Utiliser le  mode opératoire d’essai suivant pour déterminer les informations dosimétriques:  

– Pour le FANTOME,  utiliser un bloc rectangulaire en polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  de 
20 cm d’épaisseur,  avec des côtés supérieurs ou égaux à  25 cm.  (Le FANTOME  peut être 
fabriqué à  partir de couches de  matériau. )  

– Utiliser un  DOSIMETRE  muni d’un détecteur de mesure suffisamment petit pour ne pas 
couvrir plus de 80 % de la  surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans le  plan de mesure;  
la  surface du DETECTEUR perpendiculaire à  l’axe source-détecteur ne doit pas dépasser 
30 cm2.  

–  Ajuster la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  à  sa  valeur minimale.  Placer le FANTOME 

aussi près que possible du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE,  en laissant autant de 
distance que possible entre l’ENSEMBLE RADIOGENE et la  SURFACE D’ENTREE du FANTOME.  
(Ceci réduira  au minimum l’effet de RAYONNEMENT DIFFUSE sur les mesures. )   

– Placer le  détecteur de  mesure: 

– au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement si le  détecteur de mesure et le  
FANTOME  sont distants d’au moins 20 cm)  

ou 

– en un point situé à  mi-distance entre le  FOYER  et la  SURFACE  D ’ENTREE  du FANTOME .  
Dans ce cas,  les VALEURS MESUREES  doivent être  corrigées en fonction  de la  distance 
appropriée.  

NOTE  Ceci  rédu i ra  au  m in imum  l ’ i n fl uence  du  RAYONNEMENT PARASITE  dans  l a  l ectu re.   

– Mesurer le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR pour les réglages RADIOSCOPIQUES pour lesquels une 
valeur de DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doit être déclarée en  203.5. 2. 4. 5. 101  
c) .   

–  Mesurer le KERMA DANS L’AIR par image pour les réglages RADIOSCOPIQUES à déclarer en 
203.5. 2. 4. 5. 101   c) ,  le  cas échéant.  

NOTE  S i  l es  mesures  impl i quen t d es  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSI TI ON ,  véri fi er l es  PARAMETRES  DE  

CHARGE  q u i  s ’ appl i quera ient  sans  l e  détecteur de  mesure,  pu i s  effectuer l es  mesures  de  dose  en  rég lan t  ces  
PARAMETRES  DE  CHARGE  en  mode  manuel .  

– Pour chaque réglage,  le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR  doit être mesuré,  en utilisant le 
FANTOME décrit,  pour deux réglages des paramètres suivants:  

– les FILTRES ADDITIONNELS  sélectionnables,  

–  les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE  de l’OPERATEUR représentatives,  qu’il est possible  
de  sélectionner;  

– La  fréquence de répétition des impulsions du  RAYONNEMENT X.  

203.6  Gestion  des  RAYONNEMENTS  

203.6.2  Déclenchement et arrêt  de  l ’ IRRADIATION  

203.6.2 . 1  Déclenchement et arrêt  normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

a)  I l  ne  doi t  pas  être  poss ib le  de  commander une  au tre  I RRADIATION  ou ,  dans  l e  cas  de  l a  
SERIOGRAPHIE ,  une  au tre  série ,  sans  relâcher l a  commande ayan t déclenché l ' I RRADIATION  

précédente.  

b)  I l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t à  l ’OPERATEUR  d ’arrêter l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  
à  tou t  moment avan t sa  fi n  prévue,  sauf dans  l e  cas  de  l a  SERIOGRAPHIE  ou  de  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  u n ique  pendant un  TEMPS  DE  CHARGE  d e  0 , 5  s  ou  moins.  
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 Pendan t l a  SERIOGRAPHIE ,  l ’OPERATEUR  d o i t  pouvoir arrêter l es  APPLICATIONS  DE  CHARGE  à  
tou t  moment,  mais  l e  système doi t  permettre  de  term iner chaque APPLICATION  DE  CHARGE  
de  l a  série  en  cours.  

c)  Pour l e  fonctionnement en  RADIOSCOPIE ,  l orsque  l a  durée  de  l ’ I RRADIATION  est déterm inée  
par l ’OPERATEUR  pendan t qu ’e l l e  se  dérou le,  u n  I NTEGRATEUR DE  TEMPS  do i t  être  prévu ,  
avertissan t l ’OPERATEUR  par un  s i gnal  sonore  de  la  fin  de  périodes  cumu lées  de  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE .  L ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  d o i t  avoi r l es  caractéristi ques  
su ivantes:  

1 )  i l  do i t être  possib le  de  défin i r l a  durée  de  l ’ i n tégrateur de  façon  à  permettre  les  
APPLICATIONS  DE  CHARGE  en  une  du rée  cumu lative  maximale  de  ci nq  m inu tes  sans  
qu ’un  avertissement ne  soi t ém is.  I l  peut également être  prévu  un  d ispos i ti f permettan t 
de  défin i r des  durées  i n férieures  à  cinq  m inutes.  Toute  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  
effectuée  sans  rég lage  du  d ispos i ti f et  tou te  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  effectuée  après  
l ’expiration  de  l a  période  défin ie  l e  pl us  récemment doi t provoquer l ’ ém ission  d ’un  
avertissement sonore  conti nu ,  aud ib le,  pendant tou te  l a  durée  de  l ’APPLICATION  DE  LA 

CHARGE ;  

2)  i l  do i t  être  poss ib le  de  ré in i ti a l iser l e  d ispos i ti f,  sans  empêcher ou  i n terrompre  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  afin  d ’arrêter l e  s ignal  et  de  permettre  de  cumu ler d ’au tres  
périodes  d ’APPLICATION  DE  CHARGE ,  ne  dépassant pas  chacune cinq  m inu tes,  sans  
déclenchement d ’un  avertissement;  

3)  tou te  commande  de  rég lage  ou  de  ré in i tia l i sation  de  l a  temporisation  doi t  être  séparée  
de  toute  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  

d )  Outre  l ’ I NTEGRATEUR DE  TEMPS  exigé  au  poin t c)  ci -dessus,  un  système doi t  assurer l ’arrêt 
au tomatique  au  cas  où  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  se  poursu ivrai t sans  
i n terruption  pendant p l us  de  1 0  m in .  S i  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est arrêtée  par 
l ’ in tervention  de  ce  d isposi ti f en  CONDITION  NORMALE ,  i l  doi t être  poss ib le  de  l a  reprendre  
en  relâchan t et  en  actionnant de  nouveau  l a  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  VERROUILLAGE  du  mode de  charge  

Tout APPAREIL  A RAYONNEMENT  X MOBI LE  équ ipé  d ’un  chargeur de  batterie  i n tégré  doi t être  
mun i  d ’ un  système i n terd isant l ’accès  de  personnes  non  autorisées  aux commandes  des  
mouvements  motorisés  et à  l ’ ém ission  de  RAYONNEMENT  sans  toutefois  empêcher l a  charge  
des  batteries .  

NOTE  Un  exemple  de  d i spos i ti f permettan t de  sati sfai re  à  cette  exi gence  est  l ’ i nsta l l ati on  d ’ une  commande  à  cl é  
de  te l l e  sorte  que  l es  mouvements  motori sés  et  l ’ ém iss ion  de  RAYONNEMENT  ne  soi ent  poss ibles  q u ’en  présence  de  
l a  cl é ,  l a  batteri e  pouvant être  chargée  en  l ’ absence  de  l a  cl é.  

La conformité  est vérifiée par examen.  

203.6.2 . 1 . 1 02  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X,  à  l ’ excepti on  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X MOBI LES ,  
doivent être  équ ipés  de  raccordements  pour d i sposi ti fs  é l ectri ques  extérieurs ,  d is tincts  de  
l ’APPAREIL  EM ,  capable   

–  soi t  d ’empêcher le  GROUPE  RADIOGENE  de  commencer à  émettre  un  RAYONNEMENT ,  

– so i t  de  fai re  arrêter l ’ém ission  de  RAYONNEMENT  par l e  GROUPE  RADIOGENE ,  

– so i t  l es  deux.  

S i  l ’ état des  s ignaux ém is  par ces  d ispos i ti fs  é l ectri ques  extérieurs  n ’est  pas  affiché  sur l e  
POSTE  DE  COMMANDE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t conten i r des  i n formations  à  
l ’ in ten tion  de  l ’ORGANISME  RESPONSABLE ,  stipu lan t qu ’ i l  convien t que  l ’ état des  s ignaux soi t 
i nd iqué  par des  moyens  visuels  i n tégrés  à  l ’ i nsta l lation .  
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NOTE  Ce  d i sposi ti f pourrai t  par exemple  être  u ti l i sé  pou r garanti r l a  présence  d ’ une  BARRI ERE  DE  PROTECTION  

CONTRE  LE  FAISCEAU  pendant  l a  RADIOSCOPI E .  

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

203.6.2 .2  Mesures  de  sécuri té  contre  la  défai l lance  de  l ’ arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

S i  l a  coupure  normale  dépend  d ’une  mesure  du  RAYONNEMENT  

–  l a  mesure  de  sécuri té  doi t comprendre  un  système de  coupure  de  l ’ I RRADIATION  en  cas  de 
défau t de  l a  coupure  normale  et  

– so i t  le  produ i t de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  d u  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  
TEMPS  DE  CHARGE  d o i t  ê tre  l im i té  à  60  kWs  par I RRADIATION ,  so i t  l e  PRODUIT COURANT TEMPS  
do i t  être  l im i té  à  600  mAs par I RRADIATION .  

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

203.6.3  Dose  DE RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

203.6.3. 1  Rég lage de  l a  dose de  RAYONNEMENT  et  de  l a  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Addition:  

a)  Les  systèmes  de  commande au tomatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  d o iven t permettre  
une  gamme de  combinaisons  adéquate  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnables,  de  
te l l e  sorte  que  l a  commande automatique  s 'appl i que  à  des  p lages  satisfaisan t  à l ’ exigence  
de  la  norme col latérale.  

b)  Pour l es  d ispos i ti fs  de  commande automatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  e t/ou  l a  
FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande au tomatique  en  RADIOSCOPIE ,  i l  doi t ê tre  considéré  
que  l ’ exigence  de  la  norme col l atérale  est  satisfa i te  s i  

– au  moins  deux n iveaux convenablement d i fférenciés  de  l a  quanti té  contrôlée  peuven t 
être  chois is ,  ou  

– au  moins  deux n iveaux convenablement d i fférenciés  pour un  PARAMETRE  DE  CHARGE  
caractéristi que  et/ou  une  FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande  au tomatique,  ou  des  
fonctions  convenablement d i fférenciées  pour des  PARAMETRES  DE  CHARGE  
i n terdépendants  et/ou  une  FI LTRATION  ADDITIONNELLE  à  commande  au tomatique  
peuvent être  chois is,  ou   

– de  façon  complémenta ire,  une  commande manuel l e  i ndépendante  du  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  est  poss ible.  

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

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT en  
radiographie  

Le  coefficient  de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  ne  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05  pour tou te  combinaison  des  PARAMETRES  DE  CHARGE .  

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

Effectuer 10 mesures du KERMA  DANS L ’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai A ,  B,  C et D 
conformes au Tableau 203. 101 .   

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 1 02  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

Calculer le  coefficient de variation pour chacune des séries de mesure et le  KERMA DANS L’AIR  
moyen pour les paramétrages d’essai C et D,  afin de  vérifier la  conformité.   

203.6.3.2. 1 02  Linéari té  et  constance  en  RADIOGRAPHIE  

a)  La  l inéari té  du  KERMA DANS  L ’AIR  sur des  i n terval l es  l im i tés  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

 En  ce  qu i  concerne  le  fonctionnement en  RADIOGRAPHIE ,  l es  quotien ts  de  l a  moyenne des  
VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  d i visées  par l es  valeurs  présélectionnées  ou  l es  
valeurs  du  PRODUIT  COURANT TEMPS  i nd iquées,  ou  l e  produ i t des  valeurs  du  COURANT DANS  

LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  TEMPS  DE  CHARGE ,  obtenus  

– pour deux rég lages  consécu ti fs  du  TEMPS  DE  CHARGE  ou  du  COURANT DANS  LE  TUBE  

RADIOGENE  ou  du  PRODUI T COURANT TEMPS   

–  ou  à  l ’ un  des  deux rég lages  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  c i -dessus,  l orsque  l a  
présélection  est con tinue  et que  les  valeurs  présélectionnées  d i ffèrent d ’un  facteur 
aussi  proche  que  poss ib le  de  2 ,  mais  non  supérieur à  2 ,  

ne  doiven t pas  d i fférer de  p lus  de  0 , 2  fois  l a  va leur moyenne  de  ces  quotien ts :  

 

2
2,0 2

2

1

1

2

2

1

1 Q

K

Q

K

Q

K

Q

K
+

≤−  

2
2,0 22

2

11

1

22

2

11

1 tI

K

tI

K

tI

K

tI

K
+

≤−  

où  

21 , KK  sont  l es  moyennes  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR;  

Q1  et  Q2  son t l es  PRODUITS  COURANT TEMPS  i n d iqués;  

I1  e t  I2  sont  l es  COURANTS  DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  i n d iqués;  

t1  et t2  son t l es  TEMPS  DE  CHARGE  i nd iqués.  

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

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L ’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203. 6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai E et F 
conformes au Tableau 203. 101 .  

Calculer la  valeur moyenne du KERMA DANS L ’AIR  pour les deux séries de mesures.  Utiliser 
ces valeurs moyennes et celles relatives aux paramètres d’essai C et D afin de vérifier la  
conformité selon la  formule.   
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Tableau  203. 1 01  – Essais  destinés  à  véri fier la  reproductibi l i té  et  l a  l i néari té  

 Paramètre d’essai  A B C D E F 

HAUTE TENSION RADIOGENE  
La plus 
basse  

La plus 
haute  

50 %  de  
la  plus haute  

80 % de  
la  plus haute  

50 %  de  
la  plus haute  

80 % de  
la  plus 
haute  

COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE  ou PRODUIT 
COURANT –TEMPS a  

La plus 
haute  

La plus 
basse  

Donnant 

1  µGy – 5 µGy  b  
Proches valeurs des 
 paramétrages C et D  

TEMPS DE CHARGE a  Entre 0, 01  s et 0, 32 s pour tous les paramétrages  

a  Selon les possibilités avec les paramètres définis dans les lignes précédentes.  

b  Les valeurs de DOSE  correspondent au KERMA DANS L ’AIR  dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE   

 
b)  Reproductib i l i té  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  

DIRECTE  

 Dans  l e  cadre  du  fonctionnement d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  
RADIOGRAPHIE ,  pour con trôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  DIRECTE ,  l a  reproductibi l i té  
doi t satisfai re  à  l ’ une  ou  l ’ au tre  des  exigences  su ivan tes  

– l e  coefficient de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  n e  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05,  conformément à  l ’exigence  spéci fiée  au  paragraphe  203. 6. 3. 2. 1 01 ;  
ou   

–  l a  variation  de  densi té  optique  des  RADIOGRAMMES  associés  ne  doi t  pas  dépasser une  
valeur de  0 , 1 0  pour une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  i nchangée  et une  épaisseur 
constan te  de  l ’ objet i rrad ié.  

La conformité est vérifiée  en adoptant le  mode opératoire d’essai ci-après.  

c)  Constance  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  

 Lors  du  fonctionnement d ’ une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  RADIOGRAPHIE  pour 
con trôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  DIRECTE ,  l a  variation  de  dens i té  opti que  des  
RADIOGRAMMES  associés  ne  doi t pas  dépasser une  valeur de  

1 )  0 , 1 5  due  aux changements  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  l ’ épaisseur de  l ’ obj et  
i rrad ié  étant constan te,  

2)  0 , 20  due  aux changements  d ’épaisseur de  l ’obj et  i rrad ié,  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  
étant  constante,  

3)  0 , 20  due  aux changements  concernant à  la  fo is  l a  HAUTE  TENSION  rad iogène  et  
l ’épaisseur de  l ’ obj et  i rrad ié .  

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

I)  Méthode 

Mesurer la  densité optique de RADIOGRAMMES DE  FANTOMES  constitués d’eau ou d’une 
autre substance équivalente au tissu,  réalisés avec la COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  active.  Déterminer les variations de densité  pour différentes épaisseurs de 
FANTOMES  et différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES.  

II)  Montage d’essai 

Utiliser un  montage d’essai ayant les caractéristiques suivantes:  

1 )  une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  de 1  m ou correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE,  restant inchangée pour tous les essais d’une même série;  

2)  une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE  1 8 cm ×  24 cm comme RECEPTEUR D’IMAGE 

RADIOLOGIQUE,  la  même cassette  servant à  tous les essais d’une même série;  
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3)  un ENSEMBLE RADIOGENE  d’un type spécifié pour l’utilisation avec le  GENERATEUR 
RADIOLOGIQUE  soumis à  essai.  Le  champ de rayonnement x est aligné et réglé à  

18 cm ×  24 cm à  la  surface d’entrée de la  cassette et ce réglage reste inchangé pour 
tous les essais d’une même série;  

4)  un  moyen permettant de monter la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  d’une manière et dans une position correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE;  

5)  des FANTOMES  de trois épaisseurs différentes,  10 cm,  15 cm et 20 cm,  chacun d’une 
taille  recouvrant complètement la  cassette,  le  FANTOME  utilisé pour un  essai particulier 
étant monté aussi près que possible  de la  surface d’entrée de  la  cassette;  

6)  une  grille focalisée ayant les limites d’emploi appropriées;  

7)  un système précis et reproductible de développement des films et de mesure de la  
densité  optique des films développés.  

III)  FILM RADIOGRAPHIQUE  et ECRAN RENFORÇATEUR  

Utiliser une combinaison de FILM RADIOGRAPHIQUE  et d’ECRAN RENFORÇATEUR  d’un type 
spécifié comme convenant à  l’UTILISATION PREVUE de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

Pour chaque série d’essai,  choisir des films provenant d’un même lot,  dont l’homogénéité 
des caractéristiques a  été vérifiée.  

IV)  Paramétrage de la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  

1 )  Sélectionner le champ central de la  chambre de mesure de  la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

2)   Effectuer tous réglages requis dans les instructions d’utilisation pour appliquer la  
correction  de densité  correspondant à  la  combinaison type de film/écran  utilisée et 
pour obtenir sur le film développé une densité optique mesurée de 1 , 1  à  1 , 3,  avec une  
HAUTE TENSION RADIOGENE  de 80 kV et le  FANTOME  de  15 cm.  

V)  Sélection du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  

Sauf dans le cas d’essais concernant une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  
fonctionnant avec un TEMPS DE CHARGE  fixe,  sélectionner une valeur de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE  donnant pendant les essais des TEMPS DE CHARGE  dépassant de trois fois 
le TEMPS DE CHARGE  spécifié le  plus court,  mais ne dépassant pas 1  s.  Noter chaque 
valeur sélectionnée.  

S’il n’est pas possible de sélectionner une valeur appropriée de COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE,  choisir une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE  différente pour permettre 
d’atteindre la  gamme de TEMPS DE CHARGE  spécifiée avec le  réglage de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE le  plus proche de la  valeur déterminée appropriée.  

VI)  Essais en  charge 

Effectuer huit essais en charge,  en employant les combinaisons de HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et d’épaisseur de FANTOME  indiquées dans le  Tableau 203. 102 et quatre essais 
en charge supplémentaires à  80 kV avec un FANTOME  de 15 cm d’épaisseur.  Développer 
les films;  mesurer et noter la  densité optique de chaque image.  
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Tableau  203. 1 02  – Appl ications  de  charge  pour les  essais  
des  COMMANDES AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  

HAUTE TENSION RADIOGENE a  

kV 
Epaisseurs de FANTOME  

cm 

60 b  10 et 15  

80 15 et 20  

100 15 et 20  

120 b  10 et 15  

a  S i  certaines  de  ces  valeurs  ne  sont  pas  sélectionnables ,  chois i r l a  val eu r 
sélectionnable  l a  p l us  proche.  

b   Si  cette  val eu r n ’ est  pas  comprise  dans  l a  p l age  spéci fi ée,  u ti l i ser l a  va leu r l a  
p l us  proche  dans  l a  p l age  spéci fi ée  et  sélectionner d ’ au tres  val eu rs,  auss i  
régu l i èrement espacées  q ue  poss ible  d ans  l a  p l age  rédu i te.  

VII)  Critères de conformité  

La  conformité est obtenue si 

1 )  pour les quatre charges appliquées avec le FANTOME de 15 cm et à  des HAUTES 
TENSION RADIOGENES  différentes,  aucune valeur mesurée de la  densité optique ne 
diffère de plus de 0, 15 par rapport à  la  moyenne des quatre valeurs et si aucune 
valeur ne diffère de plus de 0, 15 par rapport à  une valeur adjacente de la  HAUTE 
TENSION RADIOGENE,  

2)  pour chacune des quatre paires de charges appliquées à  la  même HAUTE TENSION 
RADIOGENE  (avec des FANTOMES  d’épaisseur différente) ,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne  diffère  de plus de 0, 2 par rapport à  l’autre valeur de la  paire,  

3)  pour la  série complète des huit applications de charge,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère  de plus de 0, 2 de la  moyenne des huit valeurs,  

4)  pour cinq applications de charge à  des paramètres d’essai constants,  à  80 kV et avec 
un FANTOME  de 15 cm d’épaisseur,  aucune valeur mesurée de la  densité  optique ne 
diffère de plus de 0, 1  par rapport à  la  valeur moyenne des cinq valeurs.  

d)  Reproductib i l i té  des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  pour l a  RADIOGRAPHIE  

I NDIRECTE  

 Dans  l e  cadre  du  fonctionnement d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  en  
RADIOGRAPHIE ,  pour contrôler l ’ I RRADIATION  en  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  avec des  
DISPOSITI FS  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X,  l a  reproductib i l i té  doi t satisfai re  à  
l ’ une  ou  l ’au tre  des  exigences  su ivantes  

– l e  coefficient de  variation  des  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR  n e  doi t  pas  être  
supérieur à  0 , 05,  conformément à  l ’exigence  spéci fiée  au  paragraphe  203. 6. 3. 2. 1 01 ;  
ou   

–  Avec des  DISPOSITI FS  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X in tégrés,  l a  variation  des  
DONNEES  LINEARISEES  moyennes  sur une  REGION  D ’ I NTERET  constante  ne  doi t  pas  
dépasser 20  %  pour une  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  constante  et  une  épaisseur 
constan te  de  l ’ objet i rrad ié.  

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

I)  Conditions d’essai  

Utiliser l’APPAREIL A  RAYONNEMENT X dans des conditions représentatives de l’UTILISATION 
PREVUE  spécifiée,  concernant les réglages de la  géométrie et le  choix du MODE DE 

FONCTIONNEMENT,  le  PATIENT étant remplacé par un FANTOME  constitué de  PMMA,  dont la  
section et l’épaisseur correspondent à  cette  UTILISATION PREVUE.  
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Au minimum,  un FANTOME  de 20 cm d’épaisseur et d’une superficie de 25 ×  25 cm2  doit 
être utilisé,  avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  représentative de l’UTILISATION PREVUE 
spécifiée,  ou de 80 kV si elle  peut être réglée manuellement.  

Acquérir 10 images par série  de  conditions.  

II)  Critères de  conformité  

Le rapport entre les valeurs mesurées la plus élevée et la moins élevée doit être inférieur à 1,2.  

203.6.3.2. 1 03  Cond itions  des  mesures  du  KERMA DANS  L ’AIR  

203.6.3.2. 1 03.1  Disposi tions  de  mesure  

Equiper le GENERATEUR RADIOLOGIQUE ou le  sous-ensemble soumis à  essai d’un ENSEMBLE 

RADIOGENE  approprié (et,  le  cas échéant,  avec les autres sous-ensembles nécessaires pour 
constituer un GROUPE RADIOGENE) ,  spécifiés compatibles dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT de l'appareil soumis à  essai.  

Aligner l’ENSEMBLE RADIOGENE,  le  DIAPHRAGME  et le  DETECTEUR DE RAYONNEMENT en  CONDITION 
DE FAISCEAU ETROIT.  

Disposer le matériau d’atténuation requis près de l’ENSEMBLE RADIOGENE  ou sélectionner le  
matériau d’atténuation spécifié en 203. 6. 3. 2. 103. 2 b) .  Vérifier la  QUALITE DE RAYONNEMENT 
selon 203. 6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  et  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  pour l a  mesure du  KERMA 

DANS  L ’AIR  

a)  QUALITE DE RAYONNEMENT 

S’assurer que la  QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT sortant de  
l’ENSEMBLE RADIOGENE  est conforme aux conditions spécifiées pour l’UTILISATION NORMALE.  Si 
ces conditions ne sont pas spécifiées,  s’assurer que la  FILTRATION TOTALE  dans l’ENSEMBLE 

RADIOGENE  respecte les exigences relatives à  la  COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  spécifiées 
dans l’IEC 60601-1-3,  Tableau 3,  le  cas échéant.  

b)  ATTENUATION  

Pour simuler la  présence d’un PATIENT pendant la  mesure du KERMA DANS L’AIR,  ajouter une 
plaque d’aluminium d’une épaisseur en rapport avec la  HAUTE TENSION RADIOGENE  
sélectionnée,  conforme au Tableau 203. 103,  et de dimensions suffisantes pour intercepter la  
totalité  du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.  
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Tableau  203. 1 03  – ATTENUATION  pour l a  mesure  du  KERMA DANS  L ’AIR  

 
HAUTE  TENS ION  RADIOGENE  

 i n férieure  ou  égal e  à  

kV  

Epaisseur d ’ alumin ium  

mm  

40  4  

50  1 0  

60  1 6  

70  21  

80  26  

90  30  

1 00  34  

1 20  40  

1 50  45  

NOTE  QUALI TES  DE  RAYONNEMENT  RQA2  à  RQA1 0  
I EC 61 267  Ed .  2 .  [2 ] 2)  

 

203.6.3. 1 01  Limitation  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L’ AIR DE  REFERENCE  en  RADIOSCOPIE  

Les  APPAREILS  EM  conçus  pour l a  RADIOSCOPIE  do iven t être  équ ipés  d ’ un  moyen  permettan t de  
l im i ter les  combinaisons  d ispon ib les  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  de  façon  à  
correspondre,  dans  des  i nstal lations  particu l ières,  à  toute  l im i te  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  nécessaire,  pour assurer l a  conform ité  avec l es  rég lementations  l ocales.   

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

203.6.3. 1 02  *  Contrôle  de  l imitation  maximum   

Si  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE ,  i ncl uen t des  MODES  DE  

FONCTIONNEMENT  conçus  pour produ i re  des  DEBITS  DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  
supérieurs  à  88  mGy par m inute  ou  aux DEBITS  DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  spéci fiés  en  
203.6. 3. 1 01 ,  ces  MODES  DE  FONCTIONNEMENT ,  décri ts  comme des  contrôles  de  l im i tation  
maximum,  doiven t être  poss ib les  un iquement l orsque  l ’OPERATEUR  actionne  manuel lement 
l ’apparei l  de  façon  conti nue.  Lorsqu ’un  con trôle  de  l im i tation  maximum  est fourn i ,  un  s i gnal  
sonore  conti nu ,  aud ible  par l ’OPERATEUR ,  doi t i nd iquer que  le  contrôle  est  acti vé.  Lorsque  les  
con trôles  de  l im i tation  maximum  sont acti vés,  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X ne  doi t  pouvoi r 
fonctionner à  aucune  des  combinaisons  de  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t  de  COURANT DANS  LE  

TUBE  RADIOGENE  produ isan t un  DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  dépassan t 1 76  mGy 
par m inute.  

Pour l ’ appl ication  de  cette  exigence aux APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  à  arceau ,  l e  DEBIT DE  

KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  doit être remplacé par le DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR mesuré à 
30 cm  de la surface accessible du  RECEPTEUR D’ IMAGE RADIOLOGIQUE.  

NOTE  Des  l im i tes  i n féri eu res  peuvent être  requ ises  par d i fférentes  rég l ementations  l ocal es .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  Des essais doivent être réalisés en 
mesurant le DEBIT DE KERMA DE L’AIR DE REFERENCE  d’entrée maximal au POINT DE REFERENCE 
D’ENTREE PATIENT pour les APPAREILS A  RAYONNEMENT X sans arceau et,  pour les APPAREILS A  
RAYONNEMENT X à  arceau,  au point spécifié ci-dessus.  

————————— 
2)   Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèrent  à  l a  B ib l i ograph ie.  
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203.6.4  Ind ication  des  états  de  fonctionnement  

203.6.4.2  Ind ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:  

L’ETAT EN  CHARGE  do i t  être  i nd iqué  par un  voyan t l um ineux j aune  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE .  

La  conformité est vérifiée  par examen.  

203.6.4.3  Ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Addition:  

203.6.4.3. 1 01  Exigences  générales  relatives  à  l ’ ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Les  un i tés  u ti l i sées  doivent  être  l es  su ivantes :  

– pour l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  ki l ovol ts ;  

– pour l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  m i l l i ampères;  

– pour l e  TEMPS  DE  CHARGE ,  secondes  et/ou  m i l l i secondes;  

– pour l e  PRODUIT COURANT TEMPS ,  m i l l i ampère  secondes;  

– en  RADIOSCOPIE ,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  peut être  i nd iqué  en  m inu tes  et secondes  ou  en  
m inutes  avec l ’ u ti l i sation  du  système décimal .  

La conformité  est vérifiée par examen.   

203.6.4.3. 1 02  Ind ication  abrégée  des  PARAMETRES DE CHARGE  

a)  Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnant avec une  ou  p lus ieurs  combinaisons  
fixes  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peut être  l im i tée  à  
l a  va leur d ’ un  seu l  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  perti nen ts  pour chaque combinaison ,  par 
exemple  la  valeur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  

 Dans  ce  cas,  l ’ i nd ication  des  va leurs  correspondantes  des  au tres  PARAMETRES  DE  CHARGE  
de  chaque  combinaison  doi t être  donnée dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

 En  ou tre,  ces  valeurs  doiven t être  l i s tées  sous  une  forme permettan t de  l es  afficher b ien  
en  vue  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  ou  à  proxim i té .  

b)  Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnan t avec des  combinaisons  fixes  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  ( te ls  que  programmables  anatom iques),  présélectionnables  de 
façon  sem i-permanente,   l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peu t se  l im i ter à  une  
i denti fication  cla i re  de  chaque combinaison .  

 Dans  ce  cas,  des  d ispos i tions  doivent  être  prises  pour permettre  

– de  consigner dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  l es  valeurs  de  chaque combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnée de  façon  sem i -permanente  et défin ie  au  
moment de  l ’ i nsta l l ation ,  et  pour permettre  en  ou tre  

– de  l i s ter les  va leurs  sous  une  forme permettan t de  l es  afficher b ien  en  vue  sur le  
POSTE  DE  COMMANDE  ou  à  proxim i té.  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  de  l a  variation  des  PARAMETRES DE CHARGE  

Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  fonctionnant  avec une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

D ’ I NTENSITE  en  RADIOSCOPIE ,  u ne  i nd ication  conti nue  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  qu i  varie  doi t 
apparaître  au  POSTE  DE  COMMANDE .  

La conformité est vérifiée  par examen.  
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203.6.4.3. 1 04  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 04.1  Aspects  généraux relati fs  à  l a  précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Pour les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l es  exigences  de  ce  paragraphe s ’appl i quent à  l a  
précis ion  de  tou tes  l es  valeurs  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  qu ’el l es  soien t i nd iquées,  fixes  ou  
présélectionnées,  quand  el l es  son t comparées  avec l es  VALEURS  MESUREES  d u  même 
PARAMETRE  DE  CHARGE .  

La conformité est vérifiée  par un examen et des essais.  

203.6.4.3. 1 04.2  Précision  des  PARAMETRES DE  CHARGE  en  mode  de  commande 
automatique  

Dans  les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X équ ipés  de  SYSTEMES  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  d on t  
i l  est prévu  que  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  ou  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  ou  l es  
deux,  varient pendant l ’ I RRADIATION ,  i l  ne  doi t  pas  être  tenu  compte  de  l a  spéci fication  du  
PARAMETRE  DE  CHARGE  varian t i n ten tionnel lement,  spéci fiée  en  203.6. 4 . 3. 1 04 .3  et  
203.6. 4 . 3. 1 04. 4 .  

203.6.4.3. 1 04.3  Précision  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

Lors  du  fonctionnement d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE,  quel l e  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl iquant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  la  va leur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  i nd iquée,  pour toute  combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  1 0  %.  

La  croissance ou  la  décroissance de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  en tre  deux rég lages  
i nd iqués  quelconques  doi t se  s i tuer entre  50  %  et  1 50  %  du  changement i nd iqué.  

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

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et la  plus courte valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  90 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être effectuée à  60 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

203.6.4.3. 1 04.4  Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  l a  va leur i nd iquée  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  
de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  20  % .  
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La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  plus courte 
valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et un TEMPS DE 

CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus élevée pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et un TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus faible  valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3. 1 04.5  Précis ion  du  TEMPS DE  CHARGE  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  la  va leur ind iquée  du  TEMPS  DE  CHARGE  DU  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  
combinaison  de  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  ( 1 0  %  +  1  ms).  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE,  la  
plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et n’importe quelle valeur 
indiquée de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le TEMPS DE CHARGE  et à  
la  plus forte  puissance électrique P possible.  

203.6.4.3. 1 04.6  Précision  du  PRODUIT COURANT TEMPS  

Lors  du  fonctionnement des  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  quel le  que  soi t l a  combinaison  
spéci fiée,  impl i quant des  sous-ensembles  et des  composants  d ’un  GROUPE  RADIOGENE ,  
l ’erreur dans  l a  va leur i nd iquée  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  
combinaison ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  ( 1 0  %  +  0 , 2  mAs).  

Cette  exigence s 'appl i que  également aux cas  où  l e  PRODUIT  COURANT-TEMPS  est le  résu l tat 
d ’un  calcu l .  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus basse valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  
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203.6.4.3. 1 05  Ind ication  des  FILTRES  ADDITIONNELS  

Lorsqu ’ i l  est prévu  que  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X permette  la  sé lection  de  FI LTRES  

ADDITIONNELS  par l ’ i n terméd iai re  d ’ une  té lécommande ou  d ’un  système automatique,  l e  FI LTRE  

ADDITIONNEL  sé lectionné  doi t être  i nd iqué  à  l ’OPERATEUR,  à  un  emplacement adapté  à  
l ’UTI LI SATION  PREVUE .  Dans  le  cas  où  l e  changement de  FI LTRE  est au tomatique,  i l  peu t être  
affiché  après  l a  fi n  de  l ’ I RRADIATION .  

La conformité est vérifiée par un examen et des essais fonctionnels.  

203.6.4.4  Ind ication  des  modes  automatiques  

Addition:  

Dans  l e  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i sés  en  RADIOGRAPHIE ,  dans  l esquels  l a  
COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  est assurée  par variation  d ’ un  ou  p lusieurs  PARAMETRES  

DE  CHARGE ,  l a  p l age  et l ’ i n terdépendance des  PARAMETRES  DE  CHARGE  doiven t être  i nd iquées  
dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

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

203.6.4.5  *  Ind ications  dosimétriques  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent fourn ir des  i n formations  sur l e  fonctionnement 
des  i nd ications  dosimétri ques  et décri re  les  opérations  requ ises  pour main ten ir ce  
fonctionnement dans  l es  l im i tes  spéci fiées .  

Un  d ispos i ti f doi t être  prévu  pour l a  rem ise  à  zéro  de  tou tes  les  i nd ications  dos imétriques  
tota l isées  avant le  commencement d ’un  nouvel  examen  ou  d ’une  nouvel le  PROCEDURE .  

L ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X spéci fié  pour l a  RADIOSCOPIE  ou  la  RADIOSCOPIE  e t  l a  
RADIOGRAPHIE  d o i t  satisfai re  aux exigences  su ivantes:   

–  La  valeur du  DEBIT  DE  KERMA  DANS  L’AIR  DE  REFERENCE  d o i t  être  affichée  pendant  l a  
RADIOSCOPIE  et  i nd iquée  en  mGy/m in  avec cette  un i té  affichée.  Cette  va leur doi t  être  
affichée  de  façon  conti nue  sur l e  poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR  pendant que  ce  
dern ier actionne  l a  COMMANDE  D ’ I RRADIATION .  E l l e  doi t  être  m ise  à  j our au  moins  une  
fois  par seconde.  

– La  valeur du  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  cumu lé,  résu l tan t de  l a  RADIOSCOPIE  et  d e  
l a  RADIOGRAPHIE  depu is  l a  dern ière  ré in i tia l i sation  doi t être   

•  affichée  de  façon  conti nue  sur l e  poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR ,  i nd iquée  en  
mGy,  avec cette  un i té  affichée,  et  m ise  à  j our au  moins  une  fois  tou tes  l es  5  s ;  ou  

•  affichées  dans  l es  5  s  su ivan t l ’ in terruption  ou  l ’arrêt de  l ’APPLICATION  D ’UNE 

CHARGE .  

– Les  valeurs  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  et du  KERMA DANS  L ’AIR DE  

REFERENCE  cumu lé  doivent  être  cl ai rement d i fférenciées  l es  unes  des  au tres.  

– Le  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  e t  l e  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  
cumu lé  ne  doivent  pas  s ’écarter de  p l us  de  ±  35  %  par rapport à  l eurs  valeurs  
affichées,  sur l a  p lage  de  6  mGy/m in  et 1 00  mGy j usqu ’aux valeurs  maximales.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  e t/ou  la  
SERIOGRAPHIE  doivent être  équ ipés  d ’un  affichage i nd iquan t la  va leur du  PRODUIT DOSE-
SURFACE  cumu lé  résu l tan t de  l a  RADIOGRAPHIE  e t,  l e  cas  échéant,  de  l a  RADIOSCOPIE  d epu is  l a  
dern ière  réin i tia l i sation .  Le  PRODUIT DOSE-SURFACE  peut être  mesuré  ou  ca lcu lé.   La  valeur 
doi t  ê tre  exprimée  en  Gy·m2  avec l es  préfixes  SI  appropriés.  L ’ i ncerti tude  g lobale  des  valeurs  
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affichées  pour l e  PRODUIT DOSE  –SURFACE  cumu lé ,  supérieures  à  5  µGy·m 2 ,  ne  doi t pas  
dépasser 35  % .   

Cette  ind ication  du  PRODUIT DOSE  X  SURFACE  ne  doi t pas  nécessairement être  fourn ie  sur le  
poste  de  travai l  de  l ’OPERATEUR.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  doiven t être  
équ ipés  d ’ un  affichage  i nd iquan t le  PRODUIT DOSE-SURFACE  pour chaque exposi tion .  Le  
PRODUIT DOSE-SURFACE  peu t être  mesuré  ou  calcu lé.    

S ’ i l s  fon t partie  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X,  l es  RADIAMETRES  DE  PRODUIT  EXPOSITION -
SURFACE  doivent  être  conformes  à  l ’ I EC 60580.  

I l  convient que  les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
satisfassent à  l a  même exigence  que  cel le  spéci fi ée  ci -avan t pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE .  
S inon ,  l es  exigences  m in imales  su ivan tes  peuvent  également être  satisfai tes:  

– La  valeur du  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  résu l tant de  l a  dern ière  I RRADIATION  
rad iograph ique  doi t  être  exprimée  en  mGy,  avec cette  un i té  affi chée,  j usqu ’au  
déclenchement de  l ’ I RRADIATION  rad iograph ique  su ivante.  

– I l  do i t  être  prévu  un  moyen  permettan t de  déterm iner la  surface  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X,  dans  le  p l an  perpend icu la i re  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X,  
con tenant l e  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT,  en  fonction  des  i n formations  
d ispon ibles  concernant l a  portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT .  L ’ écart maximal  entre  la  
va leur déterm inée  à  l ’ a ide  de  ces  moyens  et l a  va leur réel l e  doi t être  i n férieur à  40  % de  l a  
va leur rée l le  pour l es  surfaces  supérieures  à  200  cm2.  

NOTE  Ces  moyens  peuvent par exemple  être  des  tables ,  d es  nomogrammes,  des  calcu latri ces  programmables  ou  
un  programme i n formatique  adapté.   

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  Les essais 
relatifs au DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  et au KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  
cumulé doivent être effectués avec un état EN CHARGE  d’une durée supérieure à  3 s.  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4. 1 01  Ind ication  de  l ’ETAT PRET    

Une i nd ication  vis ible  être  prévue,  affichan t l ’ état correspondant au  moment d ’une  nouvel le  
m ise  en  œuvre  d ’une  commande,  déclenchant l ’ appl ication  d ’ une  CHARGE  du  TUBE  RADIOGENE  
en  RADIOGRAPHIE .  

S i  cet état est ind iqué  en  RADIOGRAPHIE  par un  voyant l um ineux un ique,  celu i -ci  doi t être  de  
cou leur verte.   

En  RADIOGRAPHIE ,  i l  convien t de  prévoi r un  raccordement permettant d ’ i nd iquer cet état à  
d istance  du  POSTE  DE  COMMANDE .  Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  MOBI LES .  

La conformité  est vérifiée par examen.   

203.6.5  SYSTEME DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Addition:  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  d oivent être  
pourvus  d ’une  COMMANDE  D ’EXPOSITION  AUTOMATIQUE  à moins  que  le  FABRICANT  ne  j usti fi e  de  
cas  d ’exemption  dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .   
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NOTE  Les  j usti fi cations  des  cas  d ’exemption  peuvent être  moti vées  par des  ra i sons  techn iques  (par exemple  
dans  l e  cas  des  systèmes  MOBI LES ) .  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour la  RADIOSCOPIE  I NDIRECTE  d o ivent être  pourvus  
d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’ I NTENSITE .  I l  doi t être  poss ible  de  l im i ter l e  DEBIT DE KERMA 

DANS L’AIR DE REFERENCE maximal  aux valeurs  spéci fi ées  par l es  rég lementations  l ocales .  Dans  le  
cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  I NDIRECTE ,  dans  l esquels  
l es  SYSTEMES  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  font varier un  ou  p lus ieurs  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  
l a  p lage  et l ’ i n terdépendance  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  doiven t être  i nd iquées  dans  l es  
i nstructions  d ’u ti l i sation .  

Dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  pourvus  d ’ une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

D ’EXPOSITION ,  une méthode permettant à l ’OPERATEUR  de vérifier le  fonctionnement de cette 
commande doi t être  prévue  et  décri te  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

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

203.6.5. 1 01  Détermination  du  TEMPS M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Dans le cas des APPAREILS A RAYONNEMENT  X pourvus d ’une COMMANDE AUTOMATIQUE D ’EXPOSITION 

le  TEMPS  MI N IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL défin i  en  203. 4. 1 01 .4  doi t figurer dans  les  i nstructions  
d 'u ti l i sation .  La  valeur mesurée  ne  doi t pas  être  supérieure  à  l a  va leur i nd iquée.  

La  conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation et du MODE OPERATOIRE 

d’essai suivant:  

Effectuer une irradiation avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  à  plus de 70 % de la  
puissance maximale du générateur pour approximativement 80 kV.  Pour déterminer la  valeur 
moyenne du KERMA DANS L’AIR,  régler l’atténuation  dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT (de 
préférence avec un  FANTOME  à  eau) ,  de façon à  obtenir un  TEMPS DE CHARGE  proche de  0, 1  s.  

Effectuer plusieurs irradiations avec des épaisseurs de FANTOME  réduites,  en appliquant la  
même HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  même puissance de générateur que ci-avant.  
L ’épaisseur du FANTOME  doit varier de telle façon  que le TEMPS DE CHARGE  ne varie pas d’un 
facteur supérieur à  2 entre deux irradiations.  

203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

Remplacement:  

I l  doi t ê tre  prévu  un  moyen  permettan t de  rédu i re  l ’ i n fl uence du  RAYONNEMENT d i ffusé  dans  le  
PATIENT sur le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE,  en  cas  d ’ i n fl uence s ign i fi cati ve  sur l a  qual i té  
de  l ’ image.  S i  ces  moyens  correspondent à  des  GRILLES  ANTI -DIFFUSANTES  qu i  peuvent être  
reti rées  par l ’OPERATEUR  ou  qu i  peuvent être  i nsérées  ou  reti rées,  manuel lement ou  
au tomatiquement par l ’ i n terméd iai re  d ’ un  mécan isme motorisé,  l a  présence ou  l ’ absence  
d ’une  te l l e  GRILLE  doi t être  cl a i rement vis ib le  ou  i nd iquée.  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour des  appl ications  péd iatri ques  doivent être  
équ ipés  d ’ un  d isposi ti f permettant  de  reti rer l a  GRILLE  ANTI -DIFFUSANTE .  

S i  d i fférentes  GRI LLES  ANTI -DIFFUSANTES  peuvent être  u ti l i sées,  i l  doi t  ê tre  possible  à  
l ’OPERATEUR  d ’ i denti fier l a  gri l l e  en  p lace.  

L ’u ti l i sation  correcte  de  te ls  d ispos i ti fs  doi t  être  décri te  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.7. 1 01  Affichage de  l a  dern ière image mémorisée  (LIH)  

Les APPAREILS A RAYONNEMENT  X spécifiés pour la RADIOSCOPIE  INDIRECTE doiven t être  équ ipés  d ’un  
d ispos i ti f permettan t l ’ affichage  d ’ un  RADIOGRAMME  L I H  après  la  fin  de  l ’exposi tion  
RADIOSCOPIQUE.   

1 )  I l  d oi t  être  prévu  un  moyen  permettant d ’ ind iquer cl ai rement à  l ’OPERATEUR s i  une  image 
affichée  est un  RADIOGRAMME  L I H  ou  s i  e l l e  résu l te  d ’une  RADIOSCOPIE  en  cours .  L ’affichage  
d ’un  RADIOGRAMME  L I H  doi t  être  remplacé  par l ’ image  rad ioscopique  au  moment du  
redémarrage  de  l ’exposi ti on  RADIOSCOPIQUE,  à  moins  que  des  AFFICHAGES  séparés  soient 
prévus  pour l e  RADIOGRAMME  LIH  et l es  images  rad ioscopiques.  

2)    Dans  l e  cas  d ’ un  RADIOGRAMME  L IH  obtenu  par l e  main tien  des  dern ières  images  
radioscopiques effectuées,  s i  l e  nombre  d ’ images  et  l a  méthode de  combinaison  des  images  
peuvent être  sélectionnés  par l ’OPERATEUR,  l a  sé lection  doi t être  i nd iquée  avan t l e  
démarrage  de  l ’ exposi ti on  radioscopique.  

La conformité est vérifiée  par un examen et des essais fonctionnels.  

203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7. 1  COUCHES  DE  DEM I -TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  les  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  

Addition:  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour les  appl ications  péd iatriques  doiven t être  
pourvus  d ’un  moyen  permettant de  p lacer un  FI LTRE  ADDITIONNEL d ’au  moins  0 , 1  mm  Cu  ou  
3, 5  mm  Al .  

NOTE  Un  FI LTRE  appropri é  i nsta l l é  de  façon  permanente  et  non  démontable  par l ’OPÉRATEUR,  sati sfai t  à  
l ’ exigence  mentionnée  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 5 de l’IEC 60601-1-3.  

203.7.1 . 1 01  FILTRATION  dans  les  ENSEMBLES RADIOGENES  

Addition:  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent  satisfai re  aux exigences  su ivantes:  

– à  moins  qu ’ i l s  ne  soient un iquement destinés  à  être  u ti l i sés  dans  des  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT X  MOBI LES  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  effectuée  en  cours  de  ch i rurg ie,  
l es  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent être  pourvus  d ’un  moyen  permettan t de  monter,  
démonter ou  sélectionner,  un  ou  pl us ieurs  FI LTRES  ADDITIONNELS ,  sans  u ti l i ser d ’OUTILS .  
Tous  FI LTRES  ADDITIONNELS  sé lectionnables  de  ce  type  doivent satisfa i re  aux exigences  
su ivantes:  

a)  i l s  doivent être  i den ti fiables  l orsqu ’ i l s  sont en  p lace  pour l ’UTILISATION  PREVUE ;  

b)  s i  un  FI LTRE  ADDITIONNEL  sélectionnable  est nécessai re  pour atte indre  les  exigences  
re lati ves  à  l a  FI LTRATION  TOTALE  d ans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X,  spéci fiées  au  
paragraphe 7. 1  de  l ’ I EC  60601 -1 -3,  i l  do i t  ê tre  prévu  un  moyen  permettan t au  système 
de  commande  d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  associé  d ’ identi fi er l a  présence du  FI LTRE  

ADDITIONNEL  sé lectionnable  approprié  et d ’empêcher l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  s i  l e  
FI LTRE  ADDITIONNEL  nécessai re  n ’est  pas  détecté;  

– l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t i ncl u re,  dans  l es  I NSTRUCTIONS  DE  MONTAGE  
fourn ies  pour des  appl ications  particu l i ères,  des  i nstructions  re lati ves  à  l a  réal isati on  de  la  
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FI LTRATION  TOTALE  requ ise  pour que  l es  é léments  de  l ’APPAREIL A RAYONNEMENT  X concerné  
soient conformes  au  paragraphe  7. 1  de  l ’ I EC 60601 -1 -3.  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 6 de l’IEC 60601-1-3.   

203.8  Limi tation  de  l ’ étendue  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X et  relation  entre  CHAMP 

DE  RAYONNEMENT  X ET SURFACE  RECEPTRICE  DE  L’ IMAGE  

203.8.4  Confinement du  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

Addition:  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENES  do ivent être  constru i ts  de  te l le  man ière  que  la  zone  d ’ i n tersection  
de  toutes  l es  d roi tes  traversant toutes  l es  FENETRES  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE ,  se lon  un  p lan  
perpend icu la i re  à  l ’AXE  DE  REFERENCE  à  1  m  du  FOYER,  ne  doi t pas  s ’étendre  de  p l us  1 5  cm  
au-delà  des  l im i tes  du  p l us  grand  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  sélectionnable.  

La conformité est vérifiée par l’examen de la  documentation de conception.  Dans la  Figure 
203. 101 ,  w1  représente la  largeur du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X sélectionnable  
dans un plan P,  qui est perpendiculaire à  l’AXE DE REFERENCE  à  1  m du FOYER.  La  zone 
d’intersection avec le plan  P,  comprenant toutes les droites traversant toutes les FENETRES,  
s’étend au-delà de w1  de la  distance w2.  La  portion ombrée de cette zone correspond à  une 
région où le RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  peut s’étendre au-delà du plus grand CHAMP DE 

RAYONNEMENT X.   La  conformité est obtenue si w2  ne  dépasse pas 15 cm.  

 

1 
m
 

w2  w1  

P 
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Figure 203.1 01  – Zone de  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  
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203.8.5  Relation  entre  cHAMP DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.3  Correspondance entre  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  
L’ IMAGE EFFICACE  

Addition:  

I l  doi t être  prévu  un  moyen  permettan t de  pos i ti onner le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  de  façon  à  
couvri r l a  rég ion  d ’ in térêt  et,  l e  cas  échéant,  les  VOLUMES  UTI LES  de  l a  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  ou  de  la  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’ I NTENSITE .   

S i ,  dans  l ’UTILISATION PREVUE,  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  est a j usté  de  façon  à  couvri r 
en tièrement l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  i l  do i t correspondre  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  comprise  dans  l es  l im i tes  su ivan tes,  se lon  l e  cas :  

– S i  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  est ci rcu la i re ,  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  doi t 
coïncider avec l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  te l l e  que  requ ise  en  a)  et b).   

a)  l e  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  mesuré  l e  l ong  d ’un  d iamètre  dans  l a  d i rection  du  p l us  
grand  désal ignement avec l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  ne  doi t  pas  dépasser de  
p lus  de  2  cm  l es  l im i tes  de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  efficace;  et  

b)  au  moins  80  %  de  l a  surface  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  doi t chevaucher l a  surface  
réceptrice  de  l ’ image efficace.  Les  surfaces  RECEPTRICES  DE  L ’ I MAGE  EFFICACES  d e  
d iamètre  i n férieur à  1 0  cm  sont d ispensées.  

 Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X spéci fiés  pour l es  examens  gastro- i n testinaux effectués  à  
l ’a ide  d ’APPAREILS  DE  VISEE ,  u ti l i sant également des  RECEPTEURS  D ’ I MAGE  rectangu la i res  ne  
doivent pas  nécessai rement satisfai re  à  cette  exigence.  Cependant,  le  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  ne  doi t pas  dépasser,  n i  en  l ongueur,  n i  en  l argeur,  l e  d iamètre  de  l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE .  

– En  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  
effectuée  en  cours  de  ch i rurg ie  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  FIXE ,  d ans  
l esquels  

a)  i l  est prévu  de  procéder à  l a  RADIOGRAPHIE  à  l ’ a ide  d ’un  support de  CASSETTE  

RADIOGRAPHIQUE ,  en  l im i tant l e  fa isceau  à  un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ci rcu la i re  
appl iqué  sur une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  rectangu lai re;  et   

b)  l ’ orientation  de  la  SURFACE RECEPTRICE DE L’ IMAGE est sélectionnable;  e t  

c)  l e  d iamètre  maximal  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ne  dépasse  pas  40  cm ,  

 l e  d iamètre  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  peu t dépasser l a  d imension  d iagonale  de  l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  d ’une  l ongueur ne  dépassant pas  2  cm .  S i  l e  support de  
CASSETTE  RADIOGRAPHIQUE  peu t dépasser l es  bords  de  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  

LE  FAISCEAU ,  une  m ise  en  garde  à  ce  propos  doi t  fi gurer dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation .  

– Lorsque  le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  ne  correspond  pas  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  conforme à  l ’ une  des  catégories  ci -avant,  l es  exigences  su ivantes  s ’appl iquen t:  

a)  l e  l ong  de  chacun  des  deux axes  principaux de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE ,  l e  
tota l  des  écarts  entre  l es  bords  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X  e t  l es  bords  
correspondants  de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  ne doi t pas  dépasser 3  %  de  l a  
DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  i n d iquée  l orsque  le  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  
est  perpend icu la i re  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X;  

b)  l a  somme des  écarts  sur l es  deux axes  ne  doi t pas  dépasser 4  %  de  la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’ IMAGE  i nd iquée.  

NOTE  S i  un  LIM I TEUR DE  FAISCEAU  secondai re  est  u ti l i sé  en tre  l e  PATIENT  e t  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  

RAD IOLOGIQUE ,  cette  exigence  s ’appl i que  au  pourcentage  du  RAYONNEMENT  a tte i gnant  l a  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  par rapport  au  RAYONNEMENT  à  l ’ avant  du  L IM I TEUR DE  FAISCEAU  secondai re.   

La conformité par rapport aux exigences applicables ci-avant est vérifiée en  examinant 
l’APPAREIL  EM,  en consultant les instructions d’utilisation et en mesurant les CHAMPS DE 

RAYONNEMENT X,  le  cas échéant.  Lorsqu’un réglage automatique de la  FENETRE  est prévu,  
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avant de procéder aux mesures,  attendre au moins 5 s afin que le mécanisme automatique 
achève les réglages prévus pour les essais.  

Lors de la  détermination de la  conformité par rapport aux exigences a)  et b)  du dernier 
scénario ci-dessus,  effectuer les mesures avec l’AXE DE REFERENCE perpendiculaire de trois 
degrés au PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  Dans la  Figure 203. 102,  les écarts mesurés dans le 
PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE  sont représentés en c1  et c2  sur un axe et par d1  et d2  sur l’autre.  
Si la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE est S,  la  conformité  est atteinte si les relations 
suivantes sont vraies:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  

 

 

c2  

c1  

d
1
 

d
2
 

1  

2 
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1  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X 
2  SURFACE  RECEPTRI CE  DE  L ’ I MAGE  

Figure 203.1 02  – Ecarts  de  couverture de  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.4  Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  l a  zone  i rradiée  

Addition:  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t être  conçu  de  te l l e  façon  que  l ’OPERATEUR  soi t  en  mesure  
de  sélectionner un  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  de la  portée  requ ise  pour l es  appl ications  
concernées,  pour également l im i ter l a  portée  maximale  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  aux 
va leurs  conformes  aux appl ications  spéci fi ées  afin  d ’évi ter des  doses  i nu ti les  de  
RAYONNEMENT  vers  l e  PATIENT et le  personnel .  

Paragraphes complémentaires:  
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203.8.1 01  Limi te  et d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

La l im i te  d ’ un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  est décri te  par l e  l i eu  de  poin ts  où  l a  va leur du  DEBIT 

DE  KERMA DANS  L ’AIR  est  égale  à  25  %  de  l a  moyenne des  DEBITS  DE  KERMA DANS  L ’AIR  au  
voisinage  des  centres  des  quarts  de  l a  surface  eng lobée.  

Les  d imensions  d ’un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  rectangu lai re  sont  décri tes  en  fonction  des  
l ongueurs  que  ses  i n terceptions  sur chacun  des  deux axes  orthogonaux principaux dans  l e  
p lan  d ’ i n térêt.  E tant  donné  que  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X coïncide  avec l ’AXE  DE  

REFERENCE ,  i l  est supposé  que  l e  p lan  d ’ i n térêt est orthogonal  à  l ’AXE  DE  REFERENCE ;  i l  est  
également supposé que  les  axes  pri ncipaux se  coupent dans  l ’AXE  DE  REFERENCE  et sont 
orientés  de  te l l e  façon  qu ’un  axe  est  a l i gné  sur l a  projection  de  l ’axe  l ong i tud inal  de  l a  GAINE  

EQUIPEE  se  trouvant dans  l e  pl an  et traversant ce  poin t  d ’ i n tersection .  S i  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  ne coïncide  pas  avec l ’AXE  DE  REFERENCE ,  conformément au  203.8. 1 04,  ceci  
do i t  être  i nd iqué  dans  les  i nstructions  d ’u ti l i sation .   

Pour l es  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  ci rcu la i res ,  les  d imensions  son t décri tes  en  
conséquence,  en  remplaçant l es  l ongueurs  des  in terceptions  par le  d iamètre.  

NOTE  Ces  exi gences  sont  adaptées  d u  paragraphe  2 . 202. 1  de  l ’ I EC 60601 -1 -3: 1 994,  Appareils électromédicaux 
– Première partie :  Règles générales de sécurité  –  3.  Norme collatérale:  Règles générales  pour la  radioprotection 
dans les équipements  à rayonnement X de diagnostic (reti rée)  

203.8. 1 02  Méthodes  de  l imi tation  du  faisceau  dans  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X 

203.8.1 02. 1  Général i tés  

Les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  doivent être  pourvus  d ’un  d isposi ti f permettant de  l im i ter la  
portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avant son  entrée  en  con tact avec la  SURFACE  DU  

PATIENT,  l e  cas  échéant:  

– dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  exclus ivement pour l a  
RADIOGRAPHIE  avec une  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  fixe,  au  moyen  d ’un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  fixe  équ ipé  d ’ une  FENETRE  d e  
d imensions  un iques  et FI XES .  Dans  l e  cas  des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i san t un  
faisceau  de  ba layage,  au  moyen  d ’ un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  p l acé  en tre  l a  SOURCE  DE  

RAYONNEMENT  e t  l a  SURFACE  DU  PATIENT ;  

–  dans  le  cas  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fi és  pour l a  RADIOSCOPI E  effectuée  en  
cours  de  ch i rurg ie  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  FI XE ,  don t la  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  ne  dépasse  pas  300  cm 2 ,  en  permettan t l a  réduction  à  1 25  cm 2 ,  ou  
moins,  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  sur l e  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE ;  

– au  moyen  d ’ un  ensemble  de  composants  in terchangeables  ou  sélectionnables  permettan t 
de  chois i r des  FENETRES  de  d i fféren tes  d imensions  FI XES ;  

–  au  moyen  d ’un  LIMITEUR DE  FAISCEAU  permettant de  rég ler,  manuel l ement ou  
au tomatiquement,  la  portée  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  dans  l a  p lage  appl icable  à  
l ’UTI LI SATION  NORMALE  et  présentant  l es  caractéristi ques  su ivan tes :  

a)  une  d imension  m in imale  de  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  sé lectionnable,  ne  dépassant  
pas  5  cm  en  longueur et  en  l argeur,  dans  un  p lan  orthogonal  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X,  à  une  d istance  de  1  m  à  parti r du  FOYER;  

b)  s i  l e  rég lage  n ’est pas  à  variation  conti nue,  des  i n terval les  de  rég lages  sé lectionnables  
de  1  cm  dans  la  longueur et  la  largeur du  CHAMP DE RAYONNEMENT  X,  dans  un  p lan  
orthogonal  à  l ’AXE  DE  REFERENCE ,  à  une  d istance  de  1  m  à  parti r du  FOYER;  

c)  s i  l e  rég lage  est  au tomatique,  un  d ispos i ti f permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  sélectionner 
des  d imensions  de  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  conformes  aux poin ts  a)  et b)  ci -dessus,  
mais  empêchant l ’OPERATEUR  d ’ augmenter ces  d imensions  au-delà  de  la  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  actuel lement sélectionnée.  Le  fonctionnement de  ces  d ispos i ti fs  
doi t  être  décri t  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 1 1 9  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

Lorsque  le  rég lage  au tomatique  est poss ib le,  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent déta i l l er l a  
méthode  permettan t d ’en  véri fier l e  fonctionnement et  do iven t décri re  l a  méthode  employée  
pour rédu i re  le  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  conformément à  l ’exigence  c)  ci -dessus.  

La conformité est vérifiée en procédant à  un examen,  à  des essais fonctionnels et en  
consultant les instructions d’utilisation.  

203.8. 1 02.2  Ind ications  sur l ’APPAREIL A RAYONNEMENT X  

Excepté  les  spéci fications  en  a)  à  c)  ci -après,  l es  in formations  concernant la  portée  du  
FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  d o iven t être  ind iquées  au  moyen  d ’un  AFFICHAGE  sur l ’APPAREI L  A 

RAYONNEMENT  X.  

Les  i nd ications  affichées  sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  doivent fourn ir l es  i n formations  
su ivantes,  sous  la  forme de  ch i ffres,  de  marquages  graph iques  ou  de  symboles :  

– s i  des  marquages  numériques  son t u ti l i sés,  i l s  doivent i nd iquer les  l ongueurs  et l es  
l argeurs  des  CHAMPS DE RAYONNEMENT  X poss ib les  pour une  ou  plus ieurs  valeurs  types  de  
DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE .  Des  i n formations  doiven t également i nd iquer (par 
exemple,  sous  forme de  tableau)  l a  variation  des  d imensions  des  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  par rapport  à  d ’au tres  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  pertinen tes;  

– S i  l es  in formations  son t ind iquées  sous  l a  forme de  marquages  graph iques  ou  de  
symboles,  ces  dern iers  doivent présen ter,  sur une  surface  appropriée  (qu i  peu t par 
exemple  correspondre  à  l a  SURFACE  D ’ENTREE  d ’ un  d isposi ti f con tenan t l e  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE) ,  l a  re lation  entre  l es  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  produ i ts  d ’ une  part 
et  l es  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE  e t  l es  combinaisons  ou  rég lages  
sé lectionnables  de  LIMITEURS  DE  FAISCEAU ,  d ’ au tre  part.  S i  l es  marquages  n ’ i nd iquen t pas  
expl ici temen t l ’étendue  ou  les  d imensions  des  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  à  obten ir,  ces  
i n formations  doivent être  fourn ies  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ,  avec une  expl ication  
des  marquages.  

L ’AFFICHAGE  d ’ i nd ications  sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  n ’est pas  nécessai re  dans  l es  cas  
su ivants :  

a)  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est constru i t de  te l l e  façon  que  l es  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  aux d istances  d ’ in térêt son t obtenues  avan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  
sans  sélection  de  l a  part  de  l ’OPERATEUR ;  

b)  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est mun i  d ’un  VERROUI LLAGE  q u i  empêche  l ’APPLICATION  D ’UNE  

CHARGE  tan t qu ’un  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  d ’étendue appropriée  n ’a  pas  été  
sélectionné;  

c)  pour l es  modes  de  fonctionnement de  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  permettan t l ’ affichage 
des  l im i tes  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  en  RADIOSCOPIE .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8.1 02.3  Ind ications  dans l es  instructions  d ’uti l isation  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doivent conten i r l es  i n formations  permettant  à  l ’OPERATEUR  d e  
déterm iner,  avan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,  l ’ étendue  de  tous  les  CHAMPS  DE  

RAYONNEMENT  X  pour l ’UTILISATION  PREVUE ,  en  fonction  de  leurs  d imensions  aux DISTANCES  

FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  appropriées,  pour l es  sélections,  combinaisons  et rég lages  
possib les  des  LIMITEURS  DE  FAISCEAU .  

La conformité est vérifiée en examinant les APPAREILS A  RAYONNEMENT X et en consultant les  
INSTRUCTION D’UTILISATION.  
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203.8.1 02.4  Précision  des  marquages  et des  ind ications  écri tes  

Sauf dans  l e  cas  d ’exemption  ci -dessous,  l a  d imension  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  i nd iquée  
par l es  marquages  figurant sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  ou  spéci fiée  dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation ,  conformément aux paragraphes  203. 8. 1 02 .2  et 203.8. 1 02. 3,  ne  doi t pas  s ’écarter 
de  la  d imension  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  mesuré  l e  l ong  de  chacun  de  ses  deux axes  
principaux dans  l e  p lan  i nd iqué,  de  p lus  de  2  %  de  l a  d istance  de  ce  p lan  à  parti r du  FOYER.  

Cette  exigence  ne  s ’appl i que  pas  aux  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X,  dans  l esquels  l a  surface  
tota le  du  RADIOGRAMME  n ’ est  pas  i rrad iée  s imu l tanément.  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  Le cas échéant,  mesurer les dimensions du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X le  long de ses deux axes principaux,  en sélectionnant les réglages indiqués 
pour le  SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU  et la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE,  
possibles pour l’UTILISATION PREVUE.  A  des fins de calcul,  supposer que la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE  est égale à  la  valeur indiquée sur l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X ou 
spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  pour le  réglage utilisé.   

203.8.1 02.5  Information  par INDICATEUR DE  CHAMP LUM INEUX   

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  d o iven t être  mun is ,  se lon  l e  
cas,  d ’un  I NDICATEUR DE  CHAMP LUMINEUX  pour faci l i ter l e  traçage de  l a  pos i ti on  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  sur l a  SURFACE  DU  PATIENT .  

La conformité est vérifiée par l’examen de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X.   

S i  u n  I NDICATEUR DE  CHAMP LUMINEUX  est prévu ,  i l  d oi t tracer l es  bords  du  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  et  fourn i r un  écla i rage  moyen  d ’au  moins  1 00  lx  dans  un  p lan  perpend icu la i re  
à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X,  à  une  d istance  d ’ 1  m  à  parti r du  FOYER.  

A cette  d istance,  l e  con traste  au  bord  du  CHAMP LUMINEUX te l  que  défin i  ci -après  doi t avoir une  
valeur supérieure  ou  égale  à  3  dans  l es  APPAREILS A RAYONNEMENT  X  MOBILES  et  supérieure  ou  
égale  à  4  dans  les  au tres  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X.  

Les  DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT  do ivent décri re  une  méthode  permettan t de  véri fi er l es  
d imensions  du  CHAMP LUMINEUX,  à  l a  d istance  appropriée  du  FOYER.  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai suivant:  

– vérifier que les composants atténuateurs de lumière,  tels que spécifiés par le FABRICANT,  
par exemple la  CHAMBRE D’IONISATION  d’un  compteur de PRODUIT DOSE-SURFACE,  sont en 
place;  

– si toute la  surface du champ indiqué est éclairée,  déterminer l’éclairage moyen comme la  
valeur moyenne des mesures effectuées au voisinage du centre de  chaque quart du 
CHAMP LUMINEUX;  

– dans tous les autres cas,  déterminer l’éclairage moyen à  partir d’au moins quatre mesures 
effectuées à  différents points aux centres des zones éclairées;  

– mesurer le contraste,  à  l’aide d’une ouverture de mesure non supérieure à  1  mm.  Relever 
le contraste,  désigné l1/l2,  l1  étant l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX en 
direction du centre du champ et l2,  l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX 

s’écartant du centre du champ;  

–  corriger les VALEURS MESUREES  pour l’éclairage ambiant.  

203.8.1 02.6  Précis ion  des  ind ications  fourn ies  par un  I NDICATEUR DE  CHAMP LUM INEUX  

Le  long  de  chacun  des  deux axes  principaux du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  fi gu rant dans  l e  
même plan  du  CHAMP  LUMINEUX,  l e  tota l  des  écarts  entre  les  bords  du  CHAMP DE  
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RAYONNEMENT  X  et  l es  bords  correspondan ts  du  CHAMP LUMINEUX  ne  doi t pas  dépasser 2  %  de  
l a  d istance  du  p lan  de  mesure  du  CHAMP LUMINEUX à  parti r du  FOYER.  

La conformité est vérifiée  par mesurage,  sur les deux axes principaux du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X,  des écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et 
le  CHAMP LUMINEUX,  figurant dans les plans sélectionnés à  des distances mesurées à  partir du 
FOYER,  compris dans la  plage applicable à  l’UTILISATION NORMALE  et perpendiculaires de trois 
degrés par rapport à  l’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.  

La  Figure 203. 103 représente les écarts mesurés a1  et a2  sur un  axe et b1  et b2  sur l’autre 
axe.  Si la  distance du foyer au plan de mesure du CHAMP LUMINEUX est S,  la  conformité est 
atteinte  si les relations suivantes sont vraies:  

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  

 

a2  

a1  

b
1
 

b
2
 

1  

2 

IEC   1002/09 

 

1  Champ défi n i  vi suel l ement 
2  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X 

Figure 203.1 03  – Ecarts  dans  l ’ i nd ication  visuel le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

203.8.1 03  In terception  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  

L’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  do i t  être  évi tée  tant que  l ’AXE  DE  RAYONNEMENT  X  
ne  se  trouve  pas  dans  l a  posi tion  à  l aquel le  l a  correspondance entre  l e  CHAMP DE  

RAYONNEMENT  X  et l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFICACE  est spéci fi ée  conforme à  
203.8 .5. 3.  

L ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  RADIOSCOPIE  d o i t  éga lement être  empêchée s i  l e  rég lage  du  
SYSTEME  DE  LIM ITATION  DU  FAISCEAU ,  à  l a  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE  actuel lement 
sé lectionnée,  permet au  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X  de  dépasser l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  su r une  d istance  supérieure  à  cel le  au torisée  en  203.8.5. 3.  Cette  exigence ne  doi t  
pas  nécessairement s ’appl iquer aux DISPOSITIONS  DE  FORMATION  DE  L ’ I MAGE  PAR 

RAYONNEMENT  X  pour l a  RADIOSCOPIE  DI RECTE  s i  l e  champ de  rayonnement X est entièrement 
compris  dans  l a  surface  réceptrice  de  l ’ image et ses  bords  son t vis ib les ,  l orsque  le  p lus  grand  
champ de  rayonnement X sélectionnable  est u ti l i sé  

a)  à  une  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  de  70  cm ;  ou  
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b)  s i  u n  SUPPORT PATIENT  se  trouve  entre  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  et l a  posi tion  du  PATIENT,  
avec une  d istance  de  25  cm  entre  l a  su rface  du  SUPPORT PATIENT et l e  d ispos i ti f con tenant 
l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE .  

La  conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8.1 04 Posi tionnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Le  pos i ti onnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  d oi t  être  ind iqué  comme su i t:  

a)  S i  un  RECEPTEUR D ’ I MAGE  fa i t  partie  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X,  i l  do i t  être  possible,  l e  
PATIENT  étan t en  p lace  pour l ’examen  et sans  u ti l i sation  de  RAYONNEMENT  X,  de  
pos i tionner l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  par rapport  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE  de  tel l e  façon  que  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  i n tercepte  le  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  en  son  centre;  

b)  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d oivent décri re  l es  posi tions  du  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  possib les  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  par rapport aux SURFACES  RECEPTRICES  

DE  L ’ I MAGE  perti nentes ;  i l s  doivent également décri re  ses  ang les  par rapport aux PLANS  DU  

RECEPTEUR D ’ I MAGE  perti nen ts.  S i  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  ne  coïncide  pas  
avec l ’AXE  DE  REFERENCE ,  l a  pos i tion  et l ’ang le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X,  a ins i  q ue  l e  
p lan  d ’ i n térêt par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE  d o ivent être  décri ts  dans  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation ;  

c)  S i  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est mun i  d ’un  mécan isme de  rég lage  de  l a  pos i tion  de  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  par rapport à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  
sé lectionnée,  une  ind ication  doi t  fi gurer sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  permettan t 
d ’ i den ti fi er l a  posi tion  de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  à l aquel l e,  se lon  la  
spéci fication ,  l e  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X  correspond  à  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  

L ’ I MAGE ,  à  la  précis ion  requ ise  en  203.8. 5. 3;  

d )  s i  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  est  mun i  d ’un  mécan isme de  rég lage  de  l ’ ang le  en tre  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  et l e  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  sé lectionné,  une  
i nd ication  doi t  fi gurer sur l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X  permettan t d ’ i den ti fi er 

– l ’état du  rég lage  auquel  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  est perpend icu la i re  au  
PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE  sé lectionné;  ou  

– un  état de  rég lage  décri t dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  se lon  lequel  l ’AXE  
DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  se  trouve  à  un  ang le  particu l ier par rapport à  un  PLAN  

DU  RECEPTEUR D ’ I MAGE  particu l ier.  

La  conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

203.9 .1  Général i tés  

Addition:  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t  ê tre  constru i t  de  façon  à  empêcher l ’ u ti l i sation  des  
DISTANCES  FOYER-PEAU  spéci fiées  en  203.9. 1 01  et  203. 9. 1 02  dans  l ’UTI LISATION  PREVUE .  

203.9.1 01  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour l a  RADIOSCOPIE  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  u ti l i sés  pour l a  RADIOSCOPIE  do ivent  être  équ ipés  d ’ un  
d ispos i ti f empêchant l ’ u ti l i sation ,  pendan t l ’ I RRADIATION  rad ioscopique,  de  DISTANCES  FOYER-
PEAU  in férieures  à:  

– 20  cm  si  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  est spéci fié  pou r l a  RADIOSCOPIE  pendant l a  
ch i rurg ie;  ou  

– 30  cm  pour d ’autres  appl ications  spéci fiées.  
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La conformité est vérifiée  par examen et par mesurage.  

203.9.1 02  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE   

–  doivent être  équ ipés  d ’un  d isposi ti f empêchant l ’ I RRADIATION  rad iograph ique  l orsque  l a  
DISTANCE  FOYER-PEAU  est  i n férieure  à  20  cm ;  et  

– doivent permettre,  de  par l eur construction ,  l ’ u ti l i sation  de  DISTANCES  FOYER-PEAU  
supérieures  ou  égales  à  45  cm  en  UTI LI SATION  NORMALE .   

NOTE  Aucun  moyen  n ’est  requ is  pou r empêcher l ’ u ti l i sation  de  DISTANCES  FOYER-PEAU  i n férieu res.  

La conformité  est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.1 0  ATTENUATION  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X entre  l e  PATIENT  et  l e  RECEPTEUR 
D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE  

203.1 0. 1  Général i tés  

Addition:  

L’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  é léments  l i s tés  dans  le  Tableau  203. 1 04,  l orsqu ’ i l s  font 
partie  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  et qu ’ i l s  se  s i tuen t dans  le  traj et du  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X  en tre  l e  PATIENT  et  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  ne  doi t  pas  dépasser 
l es  valeurs  maximales  appl icables  ind iquées  dans  l e  tableau .  

La conformité est vérifiée  par l’essai décrit en  203. 10. 101 .  

Tableau  203. 1 04 – EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  éléments  
dans  l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Elément  

EQUIVALENT 
D ’ATTENUATION  
maximum  
mm  Al  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches  composant  l e  panneau  avan t du  support  d e  cassette  1 , 2  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches  composant  l e  panneau  avan t du  CHANGEUR DE FILM  1 , 2  

Total  d e  l ’ ensemble  des  couches,  à  l ’ exception  du  détecteur proprement d i t,  composant l e  
panneau  avant  du  D ISPOSI TI F  D ’ I MAGERI E  NUMERIQUE  à  rayonnement  X 

1 , 2  

Berceau  2 , 3  

SUPPORT PATIENT ,  fi xe,  sans  j oi n ts  arti cu lés  1 , 2  

SUPPORT PATIENT ,  mobi l e ,  sans  j o i n ts  arti cu lés  (y compris  couches  fi xes)   1 , 7  

SUPPORT PATIENT ,  avec panneau  rad i otransparent  ayan t u n  j o i n t  arti cu lé  1 , 7  

SUPPORT PATIENT ,  avec panneau  rad i otransparent  ayan t d eux j o i n ts  arti cu l és  ou  p l us  2 , 3  

SUPPORT PATIENT ,  en  porte-à-faux 2 , 3  

NOTE  1  Les  d i spos i ti fs  te l s  que  l es  DETECTEURS  DE  RAYONNEMENT  ne  fon t  pas  parti e  d es  é l éments  énumérés  
dans  l e  présent  tab leau .  

NOTE  2  Les  exi gences  re lati ves  aux propriétés  d ’ATTENUATION  d es  CASSETTES  RAD IOGRAPH IQUES  et  d es  ECRANS  

RENFORÇATEURS  son t  spéci fi ées  dans  l ’ I SO  4090  [3]  pou r l es  GRI LLES  ANTI -DIFFUSANTES  dans  l ’ I EC 60627[1 ] .  

NOTE  3  L’ATTENUATION  causée  par l es  matelas  de  tab le  et  accessoi res  semblables  n ’ est  pas  i ncl use  dans  
l ’EQU I VALENT D ’ATTENUATION  pour l e  SUPPORT PATIENT .  

NOTE  4  L’EQU IVALENT  D ’ATTENUATION  maximum  mm  Al  est  appl i qué  un iquement  à  l ’ é l ément  correspondant.  S i  
p l us ieurs  é l éments  i nd i qués  dans  ce  tableau  se  s i tuent  dans  l e  trajet  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X en tre  l e  
PATIENT  et  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  chaque  EQU I VALENT D ’ATTENUATION  maximum  correspondant  mm  
Al  est  appl i qué  séparément à  chaque  él ément.  

 

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 1 24  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

203.1 0.2  In formations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Addition:  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t spéci fi er l a  va leur maximale  de  l ’EQUIVALENT 

D ’ATTENUATION  pour chacun  des  éléments  énumérés  dans  le  Tableau  203. 1 04  et fa isan t partie  
de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  concerné  pour l es  cond i ti ons  de  mesure  spéci fi ées  dans   
203. 1 0. 1 01 .  

En  ce  qu i  concerne  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  de  d iagnostic à  u ti l i ser,  se lon  l es  
spéci fications,  en  combinaison  avec des  ACCESSOIRES  ou  d ’au tres  é léments  ne  faisant pas  
partie  du  même,  ou  d ’un  au tre,  APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  de  d iagnostic,  les  i nstructions  
d ’u ti l i sation  doivent comporter une  mention  atti rant l ’attention  sur de  possib les  effets  
défavorables  causés  par des  matériaux s i tués  dans  l e  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  (par 
exemple,  parties  d ’une  table  d ’opération).  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.1 0. 1 01  Essai  relati f à  l ’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  

Utiliser un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  de 100 kV,  un  
TAUX D’OSCILLATION  ne dépassant pas 10 % et une  première COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  de  
3, 6 mm Al,  et déterminer l’EQUIVALENT D’ATTENUATION  comme l’épaisseur d’aluminium 
produisant le  même niveau d’ATTENUATION que le  matériau en  question,  à  partir du KERMA 

DANS L’AIR en CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT.  

203.1 1  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Addition:  

203.1 1 . 1 01  Exigences  

Pour la  catégorie  d ’appl ication  appropriée,  te l l e  qu ’ ind iquée  dans  l e  Tableau  203. 1 05,  
l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  doi t être  mun i  d ’une  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  

FAISCEAU ,  conformément aux exigences  du  Tableau  203. 1 06.  

Ces  exigences  doiven t être  satisfai tes  pour 

– toutes  l es  combinaisons  de  CHAMPS  DE  RAYONNEMENT  X  et de  DISTANCES  FOYER-RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  d ans  l ’UTILISATION  PREVUE ;  

– en  RADIOSCOPIE ,  à  tous  l es  ang les  u ti l i sés  dans  l e  cadre  de  l ’UTI LI SATION  PREVUE ,  en tre  
l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  et  le  PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE ;  et  

– en  RADIOGRAPHIE ,  l orsque  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  est  perpend icu la i re  au  
PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE .  

S i  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  peuvent être  con trôlés  un iquement par un  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t comprendre  des  
i nstructions  sur l a  procédure  permettan t d ’obten ir des  PARAMETRES  DE  CHARGE  adaptés  à  
l ’essai .  

La conformité est vérifiée par examen,  consultation  de la  documentation de conception  et des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  ainsi qu’au moyen de l’essai décrit en 203. 11 . 102.  

203.1 1 . 1 02  Essai  relati f à  l ’ atténuation  du  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:  
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a)  installer la  barrière de protection,  si nécessaire,  dans la  zone extérieure à  la  BARRIERE DE 
PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU  de sorte à  exclure du mesurage tout RAYONNEMENT X non 
transmis à  travers la  BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU;  pour les APPAREILS A 
RAYONNEMENT X avec arceau utilisés  pour la  RADIOSCOPIE,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être  placée dans le PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  En ce qui concerne 
les APPAREILS A RAYONNEMENT X avec ECRAN D’ENTREE  convexe,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être placée dans le plan de la  plus grande distance partant du FOYER,  
telle que décrite  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour l’UTILISATION PREVUE;   

b)  utiliser la  plus petite FILTRATION TOTALE  sélectionnable avec laquelle l’APPAREIL A 

RAYONNEMENT X peut fonctionner.  Retirer également les GRILLES ANTI-DIFFUSANTES  et les 
DISPOSITIFS DE COMPRESSION  spécifiés comme retirables;  utiliser un FANTOME  possédant un  
EQUIVALENT D’ATTENUATION  de 40 mm AI,  placé dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi 
près que possible du FOYER.  

c)  selon l’application spécifiée de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X soumis à  essai,  sélectionner les 
réglages de distance et les dimensions de champ appropriées,  comme suit:  

1)  dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour la  RADIOSCOPIE,  dans lesquels la  
commande d’APPLICATION DE CHARGE  n’est possible qu’à l’intérieur d’une ZONE 

PROTEGEE,  utiliser le plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X possible avec la  
RADIOSCOPIE;  

2)  dans les cas non spécifiés en 1 )  ci-avant,  régler la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  
aux valeurs minimales applicables dans l’UTILISATION PREVUE et utiliser le plus grand 
CHAMP DE RAYONNEMENT X possible à  la  distance réglée;  

d)  régler la  HAUTE TENSION RADIOGENE à la  valeur appropriée pour l’essai,  tel qu’indiqué dans 
le Tableau 203. 106;  

e)  en  utilisant des valeurs connues,  appropriées,  de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  ou de 
PRODUIT COURANT TEMPS,  procéder aux mesures du DEBIT DE KERMA DANS L ’AIR  ou de KERMA 

DANS L’AIR,  de sorte à  établir le  profil de RAYONNEMENT RESIDUEL  en  arrière de la  BARRIERE 
DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU.  Effectuer les mesures à  10 cm de toute SURFACE 
ACCESSIBLE;  

f)  aligner les mesures sur le KERMA DANS L’AIR  en  une heure ou le KERMA  DANS L ’AIR par 
IRRADIATION  aux PARAMETRES DE CHARGE  de  référence indiqués dans le  Tableau 203. 106;  

g)  effectuer tous les réglages nécessaires des valeurs,  pour tenir compte  des moyennes 
permises sur une surface de  100 cm

2
,  sans dimension linéaire  principale supérieure à  

20 cm;  

h)  répéter les mesures dans d’autres configurations de l’APPAREIL A  RAYONNEMENT X auquel 
s’applique l’exigence en 203. 11 . 101 ,  autant que nécessaire  pour garantir que toutes ces 
configurations seront bien prises en  compte  dans la  détermination de la  conformité;  

i)  la  conformité  est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le  MODE OPERATOIRE  
d’essai ne dépasse le  KERMA DANS L ’AIR  maximal autorisé pertinent,  indiqué dans le 
Tableau 203. 106.  

Tableau  203. 1 05  – Catégories  d ’appl ication  

Appl ication (s)  spéci fiée(s)  Catégori e  
d ’ appl ication  

RADIOSCOPI E  avec RADIOGRAPH IE  -  OPERATEUR  à  proxim i té  du  PATIENT  A 

RADIOSCOPI E  avec RADIOGRAPH IE  -  commande  de  l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  
RADIOGRAPH IE  d epu is  une  ZONE  PROTEGEE  

B  

RADIOSCOPI E  en  cours  de  ch i ru rg i e,  à  une  DI STANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  F I XE  C  

RADIOGRAPH IE  avec un  support  de  CASSETTE  RADIOGRAPH IQUE  amovible,  monté  su r 
l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X u t i l i sé  pendant l a  RAD IOSCOPI E  en  cours  de  ch i ru rg ie  

D  

RADIOGRAPH IE  I ND I RECTE  pour examen  de  l a  poi tri ne,  l orsque  l es  OPERATEURS  ou  
d ’ au tres  PATI ENTS  ri squent d e  se  trouver à  proxim i té  de  l ’ appare i l  en  UTI LI SATION  
NORMALE   

F  

RADIOGRAPH IE  non  spéci fi ée  dans  ce  tabl eau  
Aucun  (aucune  

exi gence)  
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Tableau  203. 1 06  – Exigences  relatives  à  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE LE  FAISCEAU  

Catégori e  
d ’appl ication  
spéci fi ée  dans  

l e  
Tableau  203. 1 05  

Etendue  
m in imale  

autori sée  au-
delà  de  l a  plus  
grande SURFACE  
RECEPTRICE  DE  

L ’ IMAGE  

KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  au tori sé   

HAUTE  TENS ION  

RADIOGENE  pour l a  
conformi té  et l es  

essais  

PARAMETRES  DE  

CHARGE  de  
référence  pour 
l a  conformi té  

Au tres  
exigences  

A  30  mm  1 50  µGy en  une  
heu re  

voi r d  vo i r e  vo i r g  

B  30  mm  a  1 50  µGy en  une  
heu re  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  pour l a  
RAD IOSCOPI E  

vo i r e  -  

C  20  mm  1 50  µGy en  une  
heu re  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  
voi r e  -  

D  voi r b  -  -  -  -  

F  voi r c  1  µGy par 
I RRADIATION  

HAUTE  TENS ION  

NOM INALE  
voi r f  -  

a  Dans  ce  cas,  seu le  l a  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  pou r l a  RADIOSCOPI E  do i t  être  pri se  en  compte.  

b   Le  support  d e  CASSETTE  RADIOGRAPH IQUE  amovi ble  ne  do i t  pas  nécessai rement être  mun i  d ’ u ne  BARRIERE  DE  

PROTECTION  CONTRE  LE  FAI SCEAU .  U ne  m ise  en  garde  appropriée  do i t  être  i ncl use  dans  l es  I NSTRUCTIONS  

D ’UTI L I SATION .  

c   La  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  d oi t  s ’ étendre  au-del à  de  l a  p l us  g rande  SURFACE  RECEPTRICE  

DE  L ’ I MAGE  su r une  d i stance  au  moins  égale  à  2  %  de  l a  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE .  

d   La  tens ion  app l i cabl e  doi t  être  égal e  à  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  pou r l a  RADIOSCOPIE  ou ,  s i  un  APPAREI L  DE  

VI SEE  es t  fourn i ,  à  66  %  de  l a  HAUTE  TENSION  NOMI NALE  pou r l a  RADIOGRAPH IE ,  l a  val eur l a  p l us  é l evée  
s ’appl i quan t.  

e   Le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  d e  référence  doi t  être  de  3  mA ou  égal  à  l a  va leu r correspondant à  l a  
PU I SSANCE  ANOD IQUE  CONTINUE  maximale,  l a  va l eu r l a  p l us  é l evée  s ’ app l i q uant.  

f   Les  PARAMETRES  DE  CHARGE  de  référence  doi vent  correspond re  à  l ’ENERG IE  D ’ENTREE  maximale  dans  
l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  u n i que,  conformément aux ABAQUES  RADIOGRAPH IQUES .  

g   La  périphérie  d e  l ’ étendue  requ ise  de  l a  BARRI ERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  d o i t  correspond re  à  l a  
forme  de  l a  FENETRE ,  sauf s i  l a  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAI SCEAU  peu t  être  obtenue  d ’ une  au tre  
façon .  

203.1 2  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 2.4  RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:   

La  SERIOGRAPHIE  d éclenchée  par une  manœuvre  un ique  doi t être  cons idérée  comme une  
APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  au  ti tre  de  cette  exigence.  

203.1 3  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X depuis  UNE  ZONE  PROTEGEE  

Addition:  

Sauf dans  l e  cas  où  l ’ exigence en  203. 1 3. 3  est appl icable  et a  été  satisfai te ,  l es  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT  X  spéci fiés  exclusivement pour les  examens  ne  nécessi tan t pas  la  présence  de  
l ’OPERATEUR  ou  du  personnel  à  proxim i té  du  PATIENT  pendant l ’UTI LI SATION  PREVUE ,  do iven t 
être  pourvus  d ’ un  d isposi ti f permettant de  mettre  en  œuvre  l es  fonctions  de  commande  
su ivantes  à  parti r d ’une  ZONE  PROTEGEE  après  l ’ i nsta l l ation :  
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– en  complément des  exigences  spéci fiées  dans  l a  norme col latéra le,  re latives  aux 
examens  rad ioscopiques,  l a  commande  

a)  des  d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X;  et  

b)  d ’au  moins  deux mouvements  orthogonaux en tre  l e  PATIENT  e t  l e  FAISCEAU  DE  

RAYONNEMENT  X.  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance  

Addition:  

Dans  les  cas  su ivan ts,  l a  protection  contre  les  RAYONNEMENTS  PARASITES  est obtenue,  sans  
que  ne  soi t  prévue  une  commande depu is  une  ZONE  PROTEGEE ,  conforme à  203. 1 3. 2 ,  en  
permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  commander l ’ I RRADIATION  à  une  d istance  supérieure  ou  égale  à  
2  m  du  FOYER  et  d u  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X:  

–  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X MOBI LES  spéci fiés  exclusivement pour l a  RADIOGRAPHIE ;  

– APPAREILS A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l a  RADIOSCOPIE  en  cours  de  ch i ru rg ie,  permettant  
l a  RADIOGRAPHIE .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.4  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  d ésignées   

Addition:   

203.1 3.4.1 01  *  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l im ité  

Les  exigences  su ivantes  s ’appl iquen t aux ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION  dés ignées  dans  
l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  spéci fiés  pour les  examens  gastro- in testinaux,  in tégrant un  
SUPPORT PATIENT incl i nable,  un  ENSEMBLE  RADIOGENE  sous  table  et un  APPAREIL  DE  VISEE  au -
dessus  du  SUPPORT PATIENT:  

– l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION ,  conçues  pour être  u ti l i sées  au  cours  d 'examens  
pratiqués  avec l e  SUPPORT PATIENT horizon tal ,  do iven t être  con ti guës  à  ce lu i -ci ;  

–  l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D ’OCCUPATION ,  conçues  pour être  u ti l i sées  au  cours  d 'examens  
pratiqués  avec l e  SUPPORT PATIENT vertica l ,  doiven t être  placées  de  man ière  à  ce  que  la  
d istance  l a  p l us  courte  en tre  l e  SUPPORT PATIENT vertical  et l a  ZONE  S IGN IFICATIVE  

D ’OCCUPATION  n e  dépasse  pas  45  cm ;  

– l es  n i veaux de  RAYONNEMENT PARASITE  ne doivent pas  dépasser les  valeurs  i nd iquées  
dans  l e  Tableau  203. 1 07,  en  fonction  de  l ’ orien tation  du  SUPPORT PATIENT  et  de  l a  zone  de  
hau teur par rapport au  sol  appl icable;  

– l a  mesure  doi t être  effectuée  dans  une  posi ti on  où  le  SUPPORT PATI ENT  est cen tré  
horizon ta lement ou  se  trouve  dans  sa  posi ti on  verticale  normale  où  i l  est également 
cen tré;  

– l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t  

a)  ci ter l es  l im i tes  maximales  au torisées  de  KERMA DANS  L ’AIR dans  chaque zone  de  
hau teur appl icable  (voi r l e  Tableau  203. 1 07)  et spéci fier que  ces  l im i tes  ne  sont pas  
dépassées;  

b)  spéci fier l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  appl iqués  pour déterm iner la  conform ité  à  l ’ a i de  
de  l ’ essai  décri t en  203. 1 3. 6  et,  s i  l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  peuvent être  
commandés  un iquement par un  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  l a  procédure  
permettan t d 'obten ir ces  PARAMETRES  DE  CHARGE ;  
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c)  spéci fier l ’ identi té  et l a  posi ti on  prévue  de  tou t DISPOSITI F  DE  PROTECTION  amovible  qu i  
éta i t  en  p lace  pendant  l ’essai  de  conform i té.  

La conformité est vérifiée  par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai décrit en  203. 13. 6.  

Tableau  203. 1 07  – RAYONNEMENT PARASITE  dans  l es  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  

Orientation  du  
SUPPORT PATIENT  

Zone de  hau teur par rapport au  POINT DE  REFERENCE  du  
DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  (au -dessus  du  sol )  dans  l a  

ZONE  S IGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  
cm  

KERMA DANS  L ’AIR  l e  plus  
élevé  autorisé  en  une  heure  

mGy  

Horizon tal e  ou  verti cal e  0  – 40  1 , 5  

Hori zon tal e  40  – 200  0 , 1 5  

Verti cale  40  – 1 70  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Commande  à  parti r d ’une ZONE  SIGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée  

Des moyens  doiven t être  prévus  pour acti ver les  fonctions  de  commande te l l es  que  décri tes  
au  paragraphe  203. 1 3. 2  à  parti r d ’une  ZONE  SIGN IF ICATIVE  D ’OCCUPATION .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.5  Prises  et  d ispositi fs  de  commande  

Addition:  

Dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  spéci fiés  pour l es  examens  gastro- in testi naux,  i n tégrant  
un  SUPPORT PATIENT i ncl i nable,  un  ENSEMBLE  RADIOGENE  sous  tab le  et u n  APPAREIL  DE  VISEE  au -
dessus  du  SUPPORT PATIENT,  l es  l im i tes  su ivan tes  de  KERMA DANS  L ’AIR  en  une  heure  ne  
doivent pas  être  dépassées  aux emplacements  des  prises  et des  d isposi ti fs  de  commande 
s i tués  en  dehors  d ’une  ZONE  SIGN I FICATIVE  D ’OCCUPATION  e t  devant être  man ipu lés  par 
l ’OPERATEUR  ou  le  personnel  pendant  l ’APPLICATION  D 'UNE  CHARGE :  

– 1 , 5  mGy en  une  heure  s ' i l s  doiven t être  man ipu lés  un iquement occasionnel lemen t et  
momentanément;  s inon ,  

– 0 , 5  mGy en  une  heure.  

Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doivent mentionner les  emplacements  des  prises  et des  
d isposi ti fs  de  commande auxquels  l es  l im i tes  de  KERMA DANS  L ’AIR s ’appl iquen t dans  ce  
paragraphe.  Les  i nstructions  d ’ u ti l i sation  doiven t également spéci fi er l es  l im i tes  appl icables  et  
déclarer qu ’e l l es  ne  son t pas  dépassées  dans  l es  cond i tions  d ’essai  requ ises.  

La vérification de la  conformité est effectuée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et,  
le  cas échéant,  à  l’aide de l’essai en 203. 13.6  et par examen des instructions d’utilisation.  

203.1 3.6  Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  

Addition:  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant pour déterminer les niveaux des RAYONNEMENTS 

PARASITES où des limites spécifiques s’appliquent:  

aa)  utiliser un  FANTOME  d’eau équivalent de dimensions extérieures de  

25 cm ×  25 cm ×  1 5 cm,  les parois ne dépassant pas 10 mm d’épaisseur et composé de 
polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  ou d’un matériau ayant une propriété 
d’atténuation similaire;  
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bb)  dans la  mesure du possible,  suivre les montages et les dimensions indiqués aux 
Figures 203. 104 à  203. 107;  

cc)  utiliser une HAUTE TENSION RADIOGENE  égale à  la  HAUTE TENSION NOMINALE  définie pour la  
RADIOSCOPIE  ou 66 % de la  HAUTE TENSION NOMINALE  pour la  RADIOGRAPHIE  avec un  
APPAREIL DE VISEE,  selon la  valeur la  plus élevée;  

dd)  utiliser un COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  de 3 mA ou la  valeur correspondant à  la  
PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE  de la  GAINE EQUIPEE,  selon la  valeur la  plus basse;  

NOTE  S i  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  ne  peuvent être  rég lés  que  par un  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE ,  
su i vre  l e  MODE  OPERATOIRE  d écri t  d ans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  pour obten i r l es  PARAMETRES  DE  

CHARGE  requ is .  S i non ,  u ti l i ser l es  moyens  manuels  de  rég lage  prévus.  

ee)  dans les configurations habituelles des APPAREILS A  RAYONNEMENT X,  effectuer un  
nombre suffisant de mesures du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR  pour déterminer la  valeur 
maximale dans toutes les zones concernées.  Si le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
n ’est pas constant mais pulsé automatiquement,  effectuer une moyenne des mesures 
du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR  sur une période appropriée.  Si la  conformité l’exige,  
ajuster les mesures afin  de représenter les niveaux dans un volume de 500 cm

3
 sans 

dimension linéaire principale supérieure à  20 cm.  Le point de mesure est lié  au POINT DE 
REFERENCE  du DETECTEUR DE RAYONNEMENT;  

ff)   la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE,  moyennée et ajustée comme 
décrit en  ee)  ci-dessus,  ne dépasse le niveau maximal autorisé de KERMA DANS L ’AIR en 
une heure dans la  zone concernée.  

Dimensions en centimètres 
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1  FANTOME  

Figure 203.1 04 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 – 1 30  – I EC 60601 -2-54:2009   
  +AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

Dimensions en centimètres 
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1  FANTOME  

Figure 203.1 05 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  

Dimensions en centimètres 
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1  FANTOME  

Figure 203.1 06  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Dimensions en  centimètres 
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1  FANTOME  

Figure 203.1 07  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Annexes  

 

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl iquen t,  avec l es  exceptions  su ivantes:  
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Annexe C  
(in formative)  

 
Guide  pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage pour  

les  APPAREILS  et les  SYSTEMES  EM  
 

L’Annexe  C  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM ,  SYSTEMES  EM  ou  de  leurs  
parties  

Horm is  l e  201 . 7. 2 ,  l es  exigences  supplémentai res  relati ves  au  marquage  sur l ’extérieur des  
APPAREI LS  EM  son t défin ies  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C. 1 01  – Marquage sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage  Paragraphe  

L I M I TEUR DE  FAI SCEAU  201 . 7 . 2 . 1 01  

I nd ications  sur l ’APPAREI L  A  RAYONNEMENT X  203. 8. 1 02. 2  

 

201 .C.5  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  Instructions  d ’uti l isation  

Outre  201 . 7 .9 ,  l es  paragraphes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 01  spéci fi en t des  exigences  
supplémentai res  re lati ves  aux déclarations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT (qu i  
i ncl uen t l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et l a  description  techn ique).  

Tableau  201 .C. 1 02  – Paragraphes  exigeant des  ind ications  devant figurer dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  pou r APPARE I LS  EM  et  SYSTEMES  EM  201 . 4. 1 0 . 2 .  

Cond i ti ons  de  refroid i ssement  201 . 7 . 2 . 1 5  

Mouvement non  dés i ré  201 . 9. 2 . 3 . 1   

L im i tation  de  l a  pression  et  de  l a  force  201 . 9. 2 . 3. 1 01  

VERROU I LLAGE  des  mouvements  des  d i sposi ti fs  de  compressi on  201 . 9. 2 . 3 . 1 02  

Protection  contre  l es  col l i s i ons  201 . 9. 2 . 2 . 4 . 4 . 1 01  

D I SPOSI TI F  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  201 . 9. 8. 4 . 1 01  

Protection  con tre  l es  températures  excessives  des  GAINES  EQU IPEES  201 . 1 1 . 1 01  

Protection  con tre  l es  températures  excessives  des  LI M I TEURS  DE  

FAI SCEAU   
201 . 1 1 . 1 02  

I n formations  dos imétri ques  re l ati ves  aux APPARE I LS  A RAYONNEMENT  X  
spéci fi és  pou r l a  RADIOSCOPIE  et/ou  l a  SERIOGRAPH IE  

203. 5. 2 . 4 . 5. 1 01  

Raccordements  de  VERROU I LLAGES  extéri eu rs  203. 6. 2 . 1 . 1 02  

I nd ication  abrégée  des  PARAMETRES DE CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 02  

L i néari té  et  constance  en  RADIOGRAPH I E  203. 6. 3. 2 . 1 02  

D ispos i ti ons  de  mesure  203. 6. 3. 2 . 1 03. 1  

I nd ication  des  modes  au tomatiques   203. 6. 4. 4  

I nd ications  dos imétri ques  203. 6. 4 . 5  
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Tableau  201 .C. 1 02  (suite)  

Ti tre  Paragraphe  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  203. 6. 5  

Réduction  d u  rayonnement d i ffusé  203. 6. 6  

COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION  e t  FILTRATION TOTALE  dans  l es  APPAREILS A 
RAYONNEMENT  X  

203. 7. 1  

FILTRATION  d ans  l es  ENSEMBLES RADIOGENES  203. 7. 1 01  

Correspondance  en tre  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  

RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFI CACE  
203. 8. 5. 3  

L im i te  et  d imensions  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X 203. 8. 1 01  

Méthodes  de  l im i tation  du  fai sceau  dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X  203. 8. 1 02  

I nd ications  sur l ’APPAREI L  A  RAYONNEMENT X 203. 8. 1 02. 2  

I nd i cations  dans  l es  i nstructions  d ’ u ti l i sation  203. 8. 1 02. 3  

Précis ion  des  marquages  et  d es  i nd ications  écri tes  203. 8. 1 02. 4  

I n formation  par I NDICATEUR DE  CHAMP  LUM I NEUX  203. 8. 1 02. 5  

I n terception  du  CHAMP  DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  203. 8. 1 03  

Pos i ti onnement de  l ’AXE  DU  FAI SCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  203. 8. 1 04  

I n formations  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  203. 1 0. 2  

Protection  con tre  l e  RAYONNEMENT RESI DUEL  203. 1 1  

Commandes  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT  X d epu is  une  ZONE  

PROTEGEE  
203. 1 3. 2  

Protection  par l a  d i stance  203. 1 3. 3  

ZONES  S I GN I F I CATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l im i té  203. 1 3. 4. 1 01  

Pri ses  et  d i sposi ti fs  de  commande  203. 1 3. 5  

 

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 60601 -2-54:2009  – 1 35  – 
+AMD1 : 201 5  CSV   I EC  201 5  

Annexe AA  
(in formative)  

 
Gu ide  particul ier et justi fications  

 

Les  j usti fications  su ivan tes  concernent des  articles  et paragraphes  particu l iers  dans  l a  
présente  norme particu l i ère,  dont l es  numéros  d ’articles  et de  paragraphes  s ’a l ignent sur ceux 
figuran t dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .4.3. 1 01  – Exigences  supplémentai res  relatives  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  

L’ iden ti fication  des  exigences  re lati ves  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  est j usti fi ée  par l e  
fai t  qu ’ i l  convien t de  compenser l e  risque  l i é  à  l 'u ti l i sation  de  RAYONNEMENT ION ISANT  pour 
générer des  images  à  des  fi ns  méd icales  par l ’ avantage  reti ré  de  la  procédure.  

Les  exigences  de  l a  présente  norme particu l i ère  ont été  établ ies  de  façon  à  ce  que  l es  
performances  d ’ imagerie  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X soient adaptées  à  l ’ état de  l ’ art  
techn iquement et économ iquement viable  pour l a  production  d ’ images  de  qual i té  suffisante  
dans  des  CONDITIONS  NORMALES .  

Les  performances  d ’ imagerie  peuvent être  rendues  SECURISES  EN  PREMIER DEFAUT  (par 
exemple,  con tre  une  dégradation  non  détectée)  par des  PROCEDURES  de  main tenance  
appropriées  (y compris  l es  essais  d ’acceptation  et  de  constance)  pour les  apparei ls  i nsta l l és .  

En  conséquence,  l es  exigences  qu i  n ’ont pas  été  i denti fiées  comme relevan t de  l a  SECURITE  

DE  BASE  son t répertoriées  dans  l e  Tableau  201 . 1 01 .  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

Ces  assoupl issements  par rapport aux va leurs  de  la  norme générale  son t i nstaurés  dans  
l ’ I EC 60601 -2-7  depu is  1 998.   Aucun  rapport n ’a  été  établ i  susceptib le  de  j usti fi er d ’une  
mod i fication  de  ces  va leurs.  

Paragraphe 203.5.2.4.5. 1 01  c)  –  Données  de  rayonnement  

Voi r l es  j usti fications  au  paragraphe 203.6. 4. 5.  

Paragraphe 203.2.4.5. 1 01  d )  – POINT DE  REFERENCE D ’ENTREE  PATIENT  

Cette  norme permet l ’u ti l i sation  d ’ une  i nd ication  i nd i recte  pour estimer la  DOSE  ABSORBEE  par 
l a  peau .  L’estimation  peut être  fai te  à  parti r des  i nd ications  des  paramètres  des  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT X su ivies  d ’un  calcu l  d u  KERMA DANS  L ’AIR ou  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR à un  
poin t spéci fié  par rapport au  FOYER.  Le poin t spéci fi é,  qu i  a  été  défin i  i ci  comme le  POINT DE  

REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT ,  est desti né  à  représenter l e  poin t d ’ in tersection  de  l ’AXE  DU  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X  avec l e  PATIENT .   

Pour l es  systèmes  avec I SOCENTRE ,  un  poin t  sur l ’AXE  DE  REFERENCE  à  1 5  cm  de  l ’ I SOCENTRE  

en  d i rection  du  FOYER a été  spéci fi é  comme le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT .  Cette  
d istance  est cons idérée  comme une  bonne  approximation  de  l a  va leur de  l a  DISTANCE  FOYER-
PEAU  réel le  au  cours  des  I NTERVENTIONS  RADIOLOGIQUES .  S i  l ’ on  cons idère  les  méthodes  
actuel l ement d ispon ibles  pour l ’ estimation  des  DOSES  ABSORBEES  dans  l es  tissus  sé lectionnés  
pour l es  examens  RADIOSCOPIQUES  et ci né-ang iograph iques  des  coronaires  pratiqués  sur des  
adu l tes  [4]  [5] ,  ces  méthodes  s ’appu ient  sur l ’u ti l i sation  de  cond i ti ons  de  fonctionnement 
d isti nctes  courantes  dans  les  examens  RADIOLOGIQUES  du  cœur.  Ces  cond i ti ons  de  
fonctionnement sont associées  à  une  vue,  une  projection  artérie l l e  et des  facteurs  techn iques  
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sur l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  te ls  que  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  (kV),  l a  COUCHE  DE  

DEMI -TRANSMISSION  (HVL),  l a  DISTANCE  FOYER-PEAU ,  la  DISTANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ I MAGE  et 
l a  DIMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE .  Une  revue  des  cond i ti ons  de  fonctionnement dérivées  des  
anal yses  pratiques  [6 ]  [9 ]  i nd ique  que  le  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT défin i  est,  en  
fai t,  une  approximation  j uste  de  l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  pour chaque champ.   

I l  convient d ’établ i r une  moyenne  de  l ’ erreur d ’estimation  de  l a  DOSE  ABSORBEE  par la  peau ,  
i n trodu i te  à  parti r du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT défin i ,  dans  l a  mesure  où  
L ' I NTERVENTION  est composée  de  p lus ieurs  vues.  Lorsque  l ' i n terven tion  RADIOLOGIQUE  est  
l im i tée  à  une  ou  quelques  vues,  l a  probabi l i té  d ’erreur d ’estimation  de  la  DOSE  ABSORBEE  par 
l a  peau  peu t être  p lus  é levée.  Cependant,  même dans  l es  cond i tions  l es  p l us  défavorables,  i l  
convient que  l es  erreurs  soient i n férieures  à  un  facteur de  deux.  Nature l l ement,  l a  majeure  
partie  de  cette  erreur peut être  é l im inée  en  évaluan t l a  pos i ti on  du  PATIENT  et  en  calcu lant le  
facteur de  correction  approprié .  

La  norme autorise  une  a l ternative  à  l ’ u ti l i sation  du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT 

DEFIN I  pour des  systèmes  sans  I SOCENTRE .  Dans  ce  cas,  l e  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  

PATIENT est s i tué  à  un  emplacement,  défi n i  par l e  FABRICANT comme étant représentati f du  
poin t d ’ in tersection  de  l ’AXE  DE  REFERENCE  et de  la  SURFACE  DU  PATIENT,  et déclaré  dans  l es  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  Le FABRICANT pourrai t par exemple  u ti l i ser cette  au tre  
méthode poss ib le  de  défin i tion  du  POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT pour un  APPAREIL  A 

RAYONNEMENT  X  détectant l a  DISTANCE  FOYER-PEAU  réel l e,  s 'écartan t de  l a  géométrie  
trad i ti onnel le  ou  présentant  une  DISTANCE  FOYER-PEAU  fixe.  

NOTE  Au tres  documents  de  référence  [7] [8] .  

Paragraphe 203.5.2.4.5. 1 02  Essai  relati f aux i nformations  dosimétriques  

L’APPAREIL  A RAYONNEMENT  X  peu t être  équ ipé  de  d ispos i ti fs  permettan t de  configurer 
manuel l ement ou  au tomatiquement l es  paramètres  de  fonctionnement pour d i fféren tes  
UTILISATIONS  PREVUES .  De  p lus,  d i fféren ts  rég lages  de  paramètres  de  fonctionnement peuvent  
être  requ is  se lon  l es  rég lementations  et  préférences  nationales.  Conformément à  
203.5.2 . 4. 5. 1 01  b),  l es  i n formations  relati ves  aux MODES  DE  FONCTIONNEMENT et à  certa ins  
au tres  rég lages  poss ib les  doiven t être  spéci fi ées.  Conformément à  203. 5. 2. 4 .5. 1 01  c),  l es  
valeurs  associées  du  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE  d o ivent être  fourn ies,  avec 
l es  configu rations  et l es  géométries  d ’essai  permettan t de  véri fier ces  valeurs  à  l ’a i de  de  l a  
méthode décri te  dans  ce  paragraphe.  La  prem ière  étape  de  l ’essai  de  conform ité  cons iste  à  
véri fier s i  ces  i n formations  (autres  que  l es  valeurs  dos imétriques)  sont conformes  aux 
exigences  et compatib les  avec l a  méthode de  mesurage.  S i  ces  i nformations  sont conformes,  
e l l es  son t u ti l i sées  dans  le  MODE  OPERATOIRE  de  mesure  afin  de  véri fi er l a  conform ité  des  
va leurs  déclarées  pour l e  (DEBIT DE)  KERMA DANS  L 'AIR DE  REFERENCE .  Dans  l e  cas  contrai re,  
l ’APPAREIL  EM  est considéré  comme non  conforme,  sans  qu ’ i l  soi t  procédé à  des  essais  
complémenta ires.  Ains i ,  l ’APPAREIL  EM  est fourn i  avec un  ensemble  de  valeurs  véri fiées  a ins i  
qu ’avec suffisamment d ’ i n formations  pour permettre  une  revéri fication  des  valeurs  à  tou t 
moment.  I l  est sou l i gné  qu ’en  toutes  ci rconstances,  l a  méthode d ’essai  à  appl i quer est  
un iquement desti née  à  respecter l es  cond i ti ons  correspondant aux valeurs  comprises  dans  l a  
gamme appl icable  à  l ’UTI LI SATION  PREVUE .  

Paragraphe 203.6.3. 1 02  – Contrôle  de  l imitation  maximum  

Des contrôles  de  l im i tation  maximum  ou  un  (des)  mode(s)  de  débi t  de  dose  é levé  peuvent  
s 'avérer nécessai res  en  cas  de  d imensions  corporel l es  extrêmes  du  PATIENT  ou  l orsqu 'une  
qual i té  d ' image extraord inai rement é levée  est requ ise  pour un  EXAMEN  particu l ier d 'un  certain  
PATIENT.  Dans  ce  cas,  une  exposi tion  p lus  é levée du  PATIENT  peut être  j u sti fiée  s i  un  résu l tat  
favorable  de  l 'EXAMEN  ne  peu t pas  être  obtenu  à  des  débi ts  de  dose  moins  é l evés.  Les  
rég lementations  l ocales  peuven t exiger d i fféren tes  l im i tes  re latives  au  DEBIT DE  KERMA DANS  

L 'AIR  maximal  pour l es  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  normal  et/ou  avec contrôle  de  l im i tation  
maximum .  
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Paragraphe 203.6.4.5 – Ind ications  dosimétriques  

La  demande d ’évaluation  quan ti tative  de  l ’ exposi ti on  aux rayonnements  des  PATIENTS  au  
cours  des  I NTERVENTIONS  de  d iagnostic et rad io log iques  est en  p le ine  expansion  au  n iveau  
mond ia l .  Ce  type  de  demandes  se  développe également dans  les  rég lementations  rég ionales  
et nationales.  Certaines  normes  particu l ières  l i ées  à  la  deuxième éd i ti on  de  l a  norme générale  
comprennent des  exigences  dans  ce  domaine.  La  prem ière  éd i tion  de  l ’ I EC  60601 -2-43  
(2000)  demande l a  présentation  de  données  de  rayonnement,  i n trodu i t  des  termes  te ls  que 
l es  n iveaux de  dose  à  l a  peau  et le  poin t de  référence d ’ i n terven tion ,  et exige  un  éta lonnage 
dos imétrique  (6 . 8. 2 . )  a i nsi  que  des  ind ications  dosimétriques  (51 . 1 02. 4 . ) .  La  deuxième éd i ti on  
de  l ’ I EC 60601 -2-44  (2002)  exige  des  spéci fications  de  doses  (29. 1 . 1 02. 1 . )  et  des  
i n formations  sur l es  doses  (29. 1 . 1 03).  Ces  deux normes  éta ient l es  prem ières  à  i n trodu i re  de  
te l l es  exigences  car les  i n terven tions  et  l es  tomodensi tométries  impl i quen t toutes  deux des  
doses  é levées.   

La  transi tion  de  l a  deuxième à  l a  tro is ième éd i tion  de  l a  norme générale  consti tue  une  
occasion  i déale  pour i n trodu i re  des  exigences  sur l es  données  de  rayonnement et l es  
i nd ications  dos imétriques  dans  l es  normes  particu l i ères  re lati ves  à  tou tes  l es  modal i tés  des  
rayonnements  X dans  l es  appl ications  méd ica les .   

L ’ i n troduction  de  l a  prem ière  éd i tion  de  l ’ I EC 60601 -1 -3  (1 994)  sti pu le  l es  poin ts  su ivants:  “  
On  admet que  des  ra isons  de  coû t rendron t parfois  j usti fié  l e  choix de  certa ins  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT X  re lati vement peu  coûteux.  Pour ces  dern iers  la  présente  Norme Col latérale  
évi te  d ' imposer des  prescriptions  qu i  restreindraient à  l 'excès  l eur effi caci té  méd ica le  ou  
grèveraien t de  façon  d i sproportionnée l es  coû ts . ”  En  partant de  ce  pri ncipe,  cette  norme 
annu le  pour l es  apparei ls  de  rad iograph ie  d i recte  l es  exigences  re lati ves  à  l a  m ise  à  
d ispos i tion  d ’ i nd ications  dos imétriques  au  paragraphe  203. 6. 4. 5.  Cependan t,  pour l es  
APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  spéci fiés  pour l a  RADIOGRAPHIE  DIRECTE  (y compris  l a  
rad iograph ie  su r fi lm  avec écran),  une  i nd ication  dos imétri que  s impl i fiée  peu t être  u ti l i sée  en  
affichant  une  valeur,  c’est-à-d i re  ” l e  KERMA DANS  L ’AIR DE  REFERENCE  causé  par l a  dern ière  
I RRADIATION  rad iograph ique  doi t être  exprimée en  mGy,  avec cette  un i té  affichée” .  Cette  
valeur peu t être  pré-programmée en  tan t que  fonction  des  PARAMETRES  DE  CHARGE .  E l le  
impl i que  également qu ’en  passant de  l a  rad iograph ie  sur fi lm  avec écran  à  l a  RAO,  i l  i ncombe 
à  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  de  garan ti r la  conform ité  avec l ’ exigence générale  re lati ve  à  la  
RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE ,  s i non  la  conform i té  du  système à  rayonnement X effecti f avec l a  
présente  norme ne  peu t p lus  être  déclarée.  Une  RADIOGRAPHIE  I NDIRECTE  i ncl u t l es  systèmes  
de  rad iograph ie  assistée  par ord inateur et  de  rad iograph ie  numérique  a insi  que  tout  type  de  
RADIOGRAPHIE  réal isée  à  l ’ a ide  d ’ in tens i ficateurs  d ’ images.    

L ’exigence de  précis ion  re lative  aux ind ications  dosimétri ques  de  ±  35  %  a  été  harmon isée  
avec les  exigences  appl icables  en  UE  et aux Etats-Un is  et  est conforme au  n i veau  de  
précis ion  pouvant être  effectivement et techn iquement obtenu .  En  ce  qu i  concerne  l es  
données  de  rayonnement sti pu lées  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  l ’exigence  de  
précis ion  de  ±  50  %  a  été  défin ie  afin  de  refléter l a  méthode  u ti l i sée  pour l ’ évaluation  de  la  
conform ité  et l e  fai t  q ue  les  caractéristi ques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  d ’un  type  donné  de  
TUBE  RADIOGENE  peuvent  varier dans  une  large  mesure.   

I l  convient de  sou l igner que  l ’ensemble  des  exigences  sur l es  données  de  RAYONNEMENT  e t  
l es  i nd ications  dos imétriques  dans  l es  normes  I EC ont pou r bu t de  fourn i r des  i n formations  à  
l ’OPERATEUR à  propos  des  doses  du  PATIENT et non  pas  aux PATIENTS  eux-mêmes.  

Paragraphe 203. 1 3.4. 1 01  – ZONES  SIGN IFICATIVES  D 'OCCUPATION  avec RAYONNEMENT PARASITE  
l im i té  

Lorsque  les  examens  RADIOLOGIQUES  exigen t que  l 'OPERATEUR  ou  l e  personnel  se  trouve  à  
proxim i té  du  PATIENT  pendant l 'APPLICATION  D 'UNE  CHARGE ,  une  part s i gn i ficati ve  de  
l 'exposi ti on  tota le  de  ces  personnes  aux RAYONNEMENTS  PARASITES  provient souvent du  
RAYONNEMENT DI FFUSE  provenant du  PATIENT  e t  d 'au tres  objets  se  trouvan t dans  le  FAISCEAU  

DU  RAYONNEMENT  X.  En  ce  qu i  concerne  l es  apparei ls  à  rayonnement X u ti l i sés  
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conventionnel lemen t et l e  p l us  fréquemment dans  l e  cadre  d 'examens  gastro- in testi naux,  des  
l im i tes  de  rayonnement parasi te  dans  l es  ZONES  S IGN I FICATIVES  D 'OCCUPATION  sont requ ises.  
Les  instructions  d ’ u ti l i sation  doiven t spéci fi er l es  l im i tes  appl icables  et  déclarer qu ’e l l es  ne  
son t pas  dépassées.  Lorsque  ces  exigences  s 'appl iquen t,  e l les  peuven t fourn i r une  base  
normal isée  aux l i gnes  d i rectrices  et rég lementations  locales  requ ises  pour l a  protection  des  
personnes,  tenan t compte  des  spéci fici tés  et  de  l a  CHARGE  DE  TRAVAI L  l ocales.  
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Index des  termes  définis  uti l isés  dans  la  présente  norme particul ière  

NOTE  Dans  l e  présent  d ocument,  seu l s  l es  termes  défi n i s  d ans  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  et  l ’ I EC 60601 -
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norme  parti cu l i ère  on t  été  u ti l i sés.   Les  défi n i ti ons  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme parti cu l i ère  peuvent  être  
consu l tées  dans  l e  l i en  h ttp: //std . i ec. ch /g lossary.  
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RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 22  

RAYONNEMENT PARASITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 75  

RAYONNEMENT RESIDUEL   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 72  

RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 53  

RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 81  

REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 66  

RÉGION  D ’ I NTÉRÊT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -32-63  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 20  

RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -36-1 6  

R I SQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3. 1 02  

SECURISE  EN  PREMIER DEFAUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 1 7  

SECURITE  DE  BASE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 0  

SERIOGRAPHIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 209  

SUPPORT PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -30-02  

SURFACE  ACCESSIBLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1  

SURFACE  D ’ENTREE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 21  

SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFICACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 20  

SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 28  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 9  

SYSTEME  DE  LIMI TATION  DU  FAISCEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 1 2  

SYSTÈME  ÉLECTROMÉDICAL (SYSTÈME  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 64  

TAUX D ’OSCILLATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 44  

TEMPS  D ’ I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 32  

TEMPS  DE  CHARGE
*  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 37  

TEMPS  MIN IMAL D ’ I RRADIATION  NOMINAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

TENSION  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 54  

TRANSFERT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -84-02  

TRANSPORTABLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3. 1 30  

TUBE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 83  

UTI LI SATION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3. 71  
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VOLUME  UTI LE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -51 -07  
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