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and  essential  performance of dental  in tra-oral  X-ray equipment 

 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commiss ion  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for standard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  q uestions  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  Standards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (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  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC al so  parti cipate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ i zation  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  possib le,  an  i n ternati onal  
consensus  of opi n ion  on  the  rel evant  sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  a l l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  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  accu rate,  I EC  cannot  be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m i s i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Comm i ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  extent  poss ible  i n  the i r national  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Pub l i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  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  responsi ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent certi fi cation  bod i es .  

6)  Al l  u sers  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  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any natu re  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 re l 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  poss ib i l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
paten t 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 -2-65 bears  the  ed i tion  number 1 . 1 .  I t  consists  of 
the  fi rst  ed i tion  (201 2-09)  [documents  62B/889/FDIS  and  62B/897/RVD]  and  i ts  
amendment 1  (201 7-05)  [documents  62B/1 006/CDV and  62B/1 039/RVC] .  The  technical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Red l ine version ,  a  vertical  l ine  in  the  margin  shows  where the technical  content  
is  modified  by amendment 1 .  Add itions  are  in  green  text,  deletions  are  in  strikethrough  
red  text.  A separate  Final  version  wi th  al l  changes  accepted  i s  avai lable  in  th is  
publ ication .  
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I n ternational  Standard  I EC 60601 -2-65  has  been  prepared  by I EC subcommittee  62B:  
Diagnostic Imag ing  Equ ipment,  of I EC techn ica l  comm ittee  62:  E lectrical  equ ipment i n  
med ica l  practice.  

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

I n  th is  s tandard ,  the  fol l owing  pri n t types  are  used :  

•  Requ irements  and  defin i tions:  roman  type.  

•  Test specifications:  italic type.  

•  I n formati ve  materi al  appearing  ou ts ide  of tables,  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  structu re  of th is  s tandard ,  the  term  

•  “cl ause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of conten ts,  
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  cl ause  (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  s tandard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  in  th is  standard  conform  to  usage  described  in  Annex H  of the  I SO/I EC  
Di rectives,  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 irement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ irement or a  test i s  recommended  bu t 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 i rement or 
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst character of a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of a  paragraph  or tab le  ti tle  
i nd icates  that there  i s  gu idance or rationale  re lated  to  that  i tem  in  Annex AA.  
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The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of the  base  publ ication  and  i ts  amendment wi l l  
remain  unchanged  unti l  the  s tabi 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 i s  date,  the  
publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  

 

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 prin t th is  document using  a  
colour prin ter.  
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INTRODUCTION  

This  particu lar standard  has  been  prepared  to  provide,  based  on  I EC 60601 -1 : 2005  and  i ts  
col laterals,  a  complete  set of BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  for 
DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT .  Wh i l e  the  previous l y existing  standards  for such  
equ ipment were  ded icated  to  componen ts  and  subsystems,  th is  particu lar s tandard  addresses  
the  system  l evel  of DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT .  Components  and  the ir functions  are  
addressed  as  far as  necessary.  

The  m in imum  safety requ irements  speci fi ed  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for a  practical  degree  of safety i n  the  operation  of DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY 

EQUIPMENT .  

The  m in imum  safety requ i rements  for DENTAL  EXTRA-ORAL  X-RAY EQUIPMENT are  speci fied  i n  a  
separate  particu lar s tandard  I EC  60601 -2-63  to  s impl i fy and  improve  the  readabi l i ty  

Th is  particu lar s tandard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  2005):  Medical 
electrical equipment – Part 1 :  General requirements for safety and essential performance ,  
here inafter referred  to  as  the  general  standard .  

With in  i ts  speci fic scope,  the  clauses  of th is  particu lar s tandard  supersede  and  replace  those  
of I EC  60601 -2-7,  Medical electrical equipment – Particu lar requ i rements  for the  safety of 
h igh-vol tage  generators  of d iagnostic X-ray generators.  Requ irements  particu lar to  DENTAL  
X-RAY-EQUIPMENT  wh ich  were  included  in  previous  ed i tions  of the  col l ateral  standard  
I EC 60601 -1 -3  or the  particu lar s tandard  I EC  60601 -2-28,  I EC 60601 -2-7  or I EC  60601 -2-32  
have  been  extracted  and  moved  i n to  th is  particu lar standard .   

Al l  requ i rements  addressing  i n tegrated  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  are  covered  by th is  particu lar 
standard .  Therefore  I EC 60601 -2-28  does  not appl y to  equ ipment i n  the  scope of th is  
I n ternational  Standard .   

 
INTRODUCTION  TO AMENDMENT 1  

The purpose  of th is  fi rst amendment to  I EC  60601 -2-65:201 2  i s  to  i n troduce changes  to  
reference the  Amendment 1  (201 2)  to  I EC  60601 -1 : 2005.  As  ne i ther I EC 60601 -2-65: 201 2  nor 
th is  amendment refers  to  speci fic e l ements  of I EC  60601 -1 -2,  the  i n troduction  of a  dated  
reference  to  the  l atter document has  been  removed .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  s tandard 1  appl i es ,  except as  fol lows:  

201 .1 . 1  Scope  

Replacement:  

This  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC SAFETY and  ESSENTIAL PERFORMANCE  of 
DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  and  i ts  main  components,  hereafter a lso  cal l ed  ME  

EQUIPMENT .  

The  scope of th is  standard  i s  restricted  to  X-RAY EQUIPMENT  where  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  
con tains  the  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY.  

DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  i s  excluded  from  the  scope  of th is  standard  

NOTE  1  The  X-RAY GENERATOR  i n  DENTAL  I NTRA-ORAL  X-RAY EQU IPMENT  a lways  comprises  an  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY.  Therefore  i n  th i s  parti cu l ar standard  the  concept  of X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  replaced  by that  of X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLY.  

NOTE  2  Mai n  components  may be  for i nstance  the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  and  an  ELECTRON IC  X-RAY I MAGE  

RECEPTOR.  

NOTE  3  Photostimu lated  phosphor p l ates  and  the i r readers  (hardware  and  software)  are  excl uded  from  the  scope  
of th i s  parti cu lar standard ,  s i nce  they have  no  e l ectri cal  APPLI ED  PARTS  i n  the  PATIENT ENVIRONMENT ,  and  are  not  ME  

EQU IPMENT .  

ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n  the  scope of I EC  60601 -2-63,  I EC  60601 -2-44,  
I EC 60601 -2-54,  I EC 60601 -2-45  or I EC 60601 -2-43  are  excluded  from  the  scope of th is  
particu lar s tandard .  The  scope  of th is  I n ternational  Standard  a lso  excludes  RADIOTHERAPY 

SIMULATORS  and  equ ipment for bone  or ti ssue  absorption  densi tometry.  Excluded  from  the  
scope  is  a lso  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  used  for DENTAL RADIOSCOPY.   

With in  i ts  speci fic scope,  the  clauses  of th is  parti cu lar s tandard  supersede and  replace  those  
of I EC  60601 -2-7,  Medical electrical equipment – Particular requirements for the safety of 
high-voltage generators of diagnostic X-ray generators and  of  I EC 60601 -2-32,  Medical 
electrical equipment – Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray 
equipment.   

NOTE  4  Requ i rements  for X-RAY GENERATORS  and  for ASSOCIATED  EQU IPMENT ,  wh ich  were  previous ly speci fi ed  i n  
I EC 60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32,  have  been  i ncl uded  i n  e i ther I EC 60601 -1 : 2005  (Ed3)  or i n  th i s  parti cu lar 
standard .  Therefore  I EC 60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32  are  not  part  of the  I EC 60601 -1  3

rd
 ed i ti on  scheme for 

DENTAL  I NTRA-ORAL  X-RAY EQU I PMENT .   

Al l  requ irements  address ing  i n tegrated  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  are  covered  by th is  particu lar 
standard .  Therefore  IEC  60601 -2-28  does  not appl y to  ME EQUIPMENT  i n  the  scope of th is  
I n ternational  Standard .   

————————— 
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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201 .1 .2  Object  

Replacement:  

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

PERFORMANCE  requ i rements  for ME  EQUIPMENT for DENTAL I NTRA-ORAL RADIOGRAPHY.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

This  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  s tandards  that are  l i sted  i n  
Clause  2  of the  general  s tandard  and  clause  201 . 2  of th is  particu lar s tandard .  

I EC 60601 -1 -2  and  I EC 60601 -1 -3  appl y as  mod i fied  i n  Clauses  202  and  203  respective l y.  
I EC 60601 -1 -8,  I EC 60601 -1 -1 0 2,  I EC  60601 -1 -1 1 3  and  I EC  60601 -1 -1 2 4 do not appl y.  Al l  
other publ ished  col lateral  standards  in  the  I EC  60601 -1  series  apply as  publ ished .  

NOTE  OPERATORS  of DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU I PMENT  a re  used  to  aud i b le  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 i rements  
con tained  in  the  general  s tandard  or col lateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  under consideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements .  

A requ i rement 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 l ateral  standards  are  referred  to  by their document number.  

The  numbering  of cl auses  and  subclauses  of th is  particu lar standard  corresponds  to  that of 
the  general  s tandard  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  fina l  d ig 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 Clause  4  of the  60601 -1 -2  col lateral  standard ,  
203. 4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  content of C lause  4  of the  60601 -1 -3  col lateral  
standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  speci fied  by the  use  of 
the  fol l owing  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 atera l  standard .  

————————— 
2 I EC 60601 -1 -1 0,  Medical electrical equipment – Part 1 -10:  General requirements for basic safety and essential 

performance – Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers  

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

4  I EC 60601 -1 -1 2,  Medical electrical equipment – Part 1 -12:  General requirements for basic safety and essential 
performance – Collateral Standard:  Requirements for medical electrical equipment and medical electrical 
systems intended for use in  the emergency medical services environment  
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“Amendment”  means  that the  cl ause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col l ateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  fi gures  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 is  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i tional  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tab les  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of a  col l ateral  s tandard  are  
numbered  s tarting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col l ateral  s tandard ,  e. g .  202  for 
IEC 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 atera l  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 icable  col lateral  s tandard ,  a l though  poss ibl y not 
re levant,  appl ies  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  in 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 ied ,  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 beg inn ing  on  page  38.  

Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

Replacement:  

I EC 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  

Addition:  

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

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

201 .3  Terms and  defin i tions  

Amendment:  



 – 1 0  – I EC 60601 -2-65:201 2+AMD1 : 201 7  CSV 
    I EC  201 7  

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,  i ts  appl icable  col l atera l  s tandards,  I EC/TR 60788: 2004  and  
the  fol l owing  appl y:  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  41 .  

Addition:  

201 .3.201  
DENTAL  
related  to  s tructures  i n  the  den to-maxi l l o-facia l  d is trict of the  PATIENT ,  i nclud ing  den ti ti on  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 202]  

201 .3.202  
DOSE AREA PRODUCT 
product  of the  area  of the  cross-section  of an  X-RAY BEAM  and  the  averaged  AIR KERMA over 
that cross-section .  The  un i t  i s  the  gray square  meter (Gy·m 2) .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 203]  

201 .3.203  
ELECTRONIC  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  
X-RAY I MAGE  RECEPTOR  compris ing  an  electrica l l y-powered  convers ion  method  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 205]  

201 .3.204 
EXIT FIELD SIZE  
d imensions  of the  RADIATION  F IELD  at  the  d ista l  end  of the  dental  cone  as  determ ined  by the  
BEAM  LIMITING  DEVICE  

Note  1  to  en try:  The  denta l  cone  ensu res  the  m in imum  focus  to  skin  d i s tance.  Usua l l y the  BEAM  LI M I TING  DEVI CE  i s  
part  of the  dental  cone.  

201 .3.205  
EXTRA-ORAL  
related  to  DENTAL RADIOGRAPHY  where  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR  i s  l ocated  ou ts ide  the  oral  
cavi ty 

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 206]  

201 .3.206  
INTERLOCK  
means  preventing  the  start or the  conti nued  operation  of ME  EQUIPMENT  u n less  certa in  
predeterm ined  cond i tions  prevai l   

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 207]  

201 .3.207  
INTRA-ORAL  
related  to  DENTAL RADIOGRAPHY  where  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  i s  l ocated ,  whol l y or 
partia l l y,  i ns ide  the  oral  cavi ty 

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63:  201 2 ,  201 .3 . 208]  

201 .3.208  
ONE-PEAK H IGH  VOLTAGE  GENERATOR  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  for operation  on  a  s i ng le-phase  suppl y that del i vers  an  unrecti fi ed  
ou tpu t vol tage,  or recti fi ed  ou tpu t vol tage  wi th  one  peak during  each  cycle  of the  suppl y  
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201 .3.209  
TWO-PEAK H IGH  VOLTAGE GENERATOR  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR for operation  on  a  s ing le-phase  suppl y that de l i vers  a  recti fied  
ou tpu t vol tage  wi th  two  peaks  during  each  cycle  of the  suppl y 

201 .3.21 0  
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  con tain ing  the  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY  

Note  1  to  en try:  The  term  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY excludes  the  BEAM  LI M I TI NG  DEVI CE .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 21 3]  

201 .4  General  requirements  

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

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition:  

201 .4.3. 1 01  Add itional  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ i rements  

The l i st  i n  Table  201 . 1 01  i s  a  l i s t of potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  to  be  considered  by the  
MANUFACTURER  i n  the  RISK MANAGEMENT PROCESS .  

NOTE  Subclause  203. 6. 4. 3. 1 02  (Accuracy of LOADING  FACTORS )  speci fi es  a  l im i tation  i n  applying  subclause  
203. 6. 4 . 3. 1 02. 2  (Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE)  and  203 . 6. 4 . 3. 1 02. 3  (Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT).  Th i s  
l im i tation  i s  a l so  val i d  for the  ESSENTIAL  PERFORMANCE  l i s t.  

Table  201 . 1 01  – List of potential  ESSENTIAL  PERFORMANCE  to  be   
considered  by MANUFACTURER  i n  the  RISK MANAGEMENT  PROCESS  

Requ irement  Subclause  

Accuracy of  LOAD ING  FACTORS  203. 6. 4. 3. 1 02   

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

 

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 ME EQUIPMENT  i f the  value  of the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  does  not exceed  
the  va lue  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

ME  EQUIPMENT  i s  cons idered  to  comply wi th  the  requ i rements  of th is  standard  on l y i f i ts  
speci fied  NOMINAL ELECTRIC POWER  can  be  demonstrated  at a  res istance  of suppl y mains  
having  a  va lue  not l ess  than  the  APPARENT RES ISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

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

201 .5  General  requirements  for testing  of ME EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies.  
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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  fol lows:  

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

201 .7 .2 .7  Electrical  input power from  the  SUPPLY MAINS  

Addition:  

Except for i tem  a)  to  c)  below,  for ME  EQUIPMENT  that i s  speci fi ed  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  vol 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 ,  

d )  the  maximum  perm issib le  va lue  for APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS ,  i n  ohms;  

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

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

Additional subclause:  

201 .7.2 . 1 01  BEAM  LIM ITING  DEVICE  

Where detachable  i n  NORMAL USE ,  BEAM  LIM ITING  DEVICES  shal l  be  provided  wi th  the  fol l owing  
markings:  

•  those  requ i red  in  subclause  7. 2 . 2  of the  general  standard ;  

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

•  the  EXIT  F I ELD  S I ZE  i n  terms  of d imension  or graph ical  means.  I f the  EXI T F I ELD  S I ZE  i s  
described  by graph ical  means,  such  means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for use;   

•  ADDITIONAL FI LTRATION ,  i f the  add i tional  value  i s  more  than  the  equ ivalen t of 0 , 2  mm  Al .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.8. 1  Colours  of indicator l ights  

Addition:  

The i nd ication  of X-ray re lated  states  shal l  be  excluded  from  subclause  7. 8  in  the  general  
standard .  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:  
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NOTE  1 01  Annex C,  Table  201 .C. 1 02  l i s ts  the  requ i rements  of th i s  parti cu l ar s tandard  that  are  add i ti onal  to  those  
of the  general  s tandard  for s tatements  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

The ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  con tain  qual i ty con trol  procedures  to  be  performed  on  
the  ME EQUIPMENT  by the  RESPONSIBLE  ORGANISATION .  These  shal l  i ncl ude  acceptance cri teria  
and  the  recommended  m in imum  frequency for the  tests.  

Add i ti onal l y for ELECTRONIC X-RAY IMAGE  RECEPTORS ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  
con tain   

•  a  description  of the  performance of means,  requ i red  to  d isp lay the  images  for d iagnostic  
purpose  accord ing  to  the  I NTENDED USE ;  

NOTE  For i nstance,  the  m in imum  requ i red  number of p i xe l  and  number of d i scern ib l e  g rey l evel s  of the  
d i splay screen .   

•  i nd ication  of the  nom inal  I MAGE  RECEPTOR  AIR KERMA  range  needed  for the  I NTENDED USE ;  

•  recommendations  for typica l  LOADING  FACTORS  and  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STANCES  to  
ach ieve  th is  AIR KERMA.  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9.2  I nstructions  for use  

201 .7 .9.2. 1  General  

Additional subclauses:  

201 .7.9.2. 1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  the  i nstructions  for use  of ME EQUIPMENT ,  the  LOADING  FACTORS  shal l  be  stated  as  described  
be low.  The  fol l owing  combinations  and  data  shal l  be  stated :  

a)  va lue(s)  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  setti ngs;  

b)  va lue(s)  of X-RAY TUBE  CURRENT  setti ngs;  

c)  va lues  or range  of I RRADI TION  TIME  setti ngs;  

d )  maximum  X-RAY TUBE  CURRENT  a t  each  X-RAY TUBE  VOLTAGE  setti ng ,  i f d i fferen t from  b);  

e)  maximum  and  m in imum  I RRADIATION  TIME  at  each  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  

CURRENT  setti ng ,  i f d i fferen t from  c).  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  BEAM  LIM ITING  DEVICES  

The  EXIT F I ELD  S I ZE(S)  provided  by the  BEAM  LIM ITI NG  DEVICE  shal l  be  stated  i n  the  i nstructions  
for use  and  techn ica l  description .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.3  Technical  description  

Additional subclause:  

201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY   

The  techn ica l  description  of the  i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  shal l  speci fy the  fo l 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;  
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b)  TARGET ANGLE(s)  wi th  respect to  the  speci fi ed  REFERENCE  AXIS ;  

c)  posi tion  of the  FOCAL SPOT ;  

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

e)  The  EXIT F I ELD  S I ZE(S)  provided  by the  BEAM  LIM ITING  DEVICE .  

Compliance is checked by inspection  of the technical description.  

Additional subclause:  

201 .7.9. 1 01  Requ irements  to  the  SUPPLY MAINS  

The i n formation  on  the  RATED  e l ectrica l  i npu t power for DENTAL I NTRA-ORAL  X-RAY GENERATORS  
shal l  a lso  i nclude:  

•  e i ther the  maximum  perm issib le  value  for the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  or 
other appropriate  SUPPLY MAINS  speci fications  used  i n  a  faci l i ty;  and  

•  the  characteristics  of OVER-CURRENT RELEASES  eventual l y requ i red  i n  the  SUPPLY MAINS .  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

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 for  DENTAL INTRA-ORAL 
X-RAY GENERATORS    

Provision  shal l  be  made  to  prevent the  appearance of an  unacceptabl y HIGH  VOLTAGE  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  wind ing  l ayer or a  conducti ve  screen  connected  to  the  PROTECTI VE  EARTH  TERM INAL  between  H IGH  

VOLTAGE  and  l ow-vol tage  ci rcu i ts ,  or 

– provis ion  of a  vol tage  l im i ti ng  device  across  term inal s  to  wh i ch  external  d evices  are  connected  and  between  
wh ich  an  excessive  vol tage  m igh t  ari se  i f the  external  path  becomes  open-ci rcu i ted .  

Compliance is checked by inspection of design data  and construction.  

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

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7.3  *  Al lowable  values  

Amendment:  

I tem  c)  i s  amended  as  fol lows:  

For non-PERMANENTLY I NSTALLED  X-RAY GENERATORS  the  a l lowable  value  of TOUCH  CURRENT  i n  
SINGLE  FAULT CONDITION  i s  2  mA.  

NOTE  Th is  re l axation  from  the  requ i rement  of the  general  s tandard  does  not  appl y to  PATIENT LEAKAGE  CURRENT .  
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I tem  e)  i s  amended  as  fol lows:  

For PERMANENTLY I NSTALLED  X-RAY GENERATORS  the  a l l owable  value  of EARTH  LEAKAGE  

CURRENT  i s  20  mA r.m .s.  i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION .  

201 .8.8 .3  *  Dielectric strength  

Addition:  

I nstead  of subclause  8 . 8. 3  of the  general  standard ,  the  HIGH  VOLTAGE  ci rcu i t of X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLIES  shal l  be  tested  as  fo l l ows:  

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

The HIGH VOLTAGE  circuit of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES  is tested by applying the test 
voltage for a  time equal to two times the maximum permissible IRRADIATION TIME  for NORMAL 

USE,  as specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  The test is repeated three times with a  
minimum interval of two minutes between each test.  

For ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS ,  the test voltage for the HIGH VOLTAGE  circuit shall be 
referenced to the no-load half cycle if the X-RAY TUBE VOLTAGE  for the no-load half cycle is 
higher than in  the on-load half cycle.  

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.  

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

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

201 .9.8 .4 Systems  with  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause:  

201 .9.8.4. 1 01  MECHAN ICAL PROTECTIVE  DEVICE  

Ropes,  chains  or bands  runn ing  paral le l  to  other ropes ,  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  shal l  be  access ib le  for 
i nspection  and  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  g i ve  appropriate  i nstructions  for 
i nspection .  

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

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.  
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201 .1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

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

Additional subclause:  

201 .1 1 . 1 01  *Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES  

The  l im i tations  of temperatures  do  not apply i ns ide  the  protecti ve  hous ing  of the  X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLY.  

The  temperature  of the  pain ted  metal  surface  of an  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  wh ich  can  be  
touched  du ring  I NTENDED  USE  by the  OPERATOR,  and  occasional l y a lso  by the  PATIENT ,  may 
exceed  the  va lues  in  Table  23  of the  general  standard  but shal l  not  exceed  65  °C.  

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. 1  of the  genera l  s tandard ,  the  dose-related  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:  

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

Clause  1 7  of the  general  standard  appl ies.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

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

Additional subclause:  
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202.1 01  Immuni ty testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

Th e M AN U FACTU RE R  m ay m i n i m i ze  th e  test req u i rem en ts  of th e  ad d i ti on al  poten ti al  E S S E N TI AL  

PE RF ORM AN CE  l i s ted  i n  Tabl e  2 01 . 1 01  to  a  practi cal  l evel  th rou g h  th e  RI S K M AN AG E M E N T 

P ROCE S S .  

W hen  sel ecti n g  th e  req u i rem en ts  to  be  tested ,  th e  M AN U FACTU RE R  n eed s  to  take  i n to  accou n t 
th e  sen si ti vi ty to  th e  E M C en vi ron m en t,  probabi l i ty of E M C con d i ti on  an d  severi ty,  an d  
probabi l i ty an d  con tri bu ti on  to  u n acceptabl e  RI S K  th rou g h  th e  RI S K M AN AG E M E N T P ROCE S S .  

Th e  accu racy of th e  test i n stru m en ts  u sed  to  assess  th e  i m m u n i ty of th e  M E  E Q U I P M E N T  sh a l l  
n ot be  affected  b y th e  e l ectrom ag n eti c  con d i ti on s  for th e  test.  

Th e  test i n stru m en t sh al l  n ot h ave  an  i n fl u en ce  on  th e  i m m u n i ty of th e  M E  E QU I P M E N T.  

On l y n on - i n vasi ve  m easu rem en ts  sh al l  be  perform ed .   

M E  E QU I PM E N T  bei n g  tested  sh al l  n ot  be  m od i fi ed  to  perform  th i s  i m m u n i ty test.  

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

203  Radiation  protection  i n  d iagnostic X-ray equipment 

I E C 6060 1 -1 -3: 200 8  an d  I EC 606 01 -1 -3 : 2008/AM D1 : 2 01 3  appl y,  except as  fo l l ows:  

203.4 General  requ i rements  

203.4.1  Statement of compl iance  

Replacement:  

I f for M E  E QU I P M E N T ,  or a  su b-assem bl y,  com pl i an ce  wi th  th i s  s tan d ard  i s  to  be  stated ,  th e  
statem en t sh al l  be  m ad e i n  th e  fol l owi n g  form :  

X-RAY E QU I P M E N T  for DE N TAL I N TRA-O RAL RADI O G RAP H Y  + + )  I EC  60 601 -2-65: 2 01 2  

+ + )  M ODE L O R TYP E  RE F E RE N CE   

Additional subclause:  

203.4.1 01  Qual i fying  condi tions  for defined  terms  

203.4.1 01 . 1  *  IRRADIATION  TIME  

I RRADI ATI ON  TI M E  i s  m easu red  as  th e  ti m e i n terval  between  th e  i n stan t wh en  th e  AI R KE RM A 

RATE  h as  ri sen  for th e  fi rst ti m e  to  a  va l u e  of 50  %  of th e  peak val u e,  an d  th e  i n stan t wh en  i t  
fi n al l y d rops  bel ow th e  sam e val u e.  

N OTE  1  see  a l so  d efi n i ti on  3 . 32  of I E C 6 060 1 -1 -3: 2 0 08  

203.5  ME  EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .4.5 Deterministic  effects  

Addition:  

N OTE  N o  d ete rm i n i sti c  effects  are  kn own  at  th i s  d ate  wi th  D E N TAL  I N TRA-O RAL  X-RAY E QU I P M E N T i n  N O RM AL  U S E .  
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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:  

I t  shal l  not be  possib le  to  in i tiate  any I RRADIATION  event wi thou t re leas ing  the  control  by wh ich  
the  previous  I RRADIATION  even t was  in i tiated .  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  Connections  of external  I NTERLOCKS  

ME  EQUIPMENT ,  except MOBI LE  ME EQUIPMENT  and  HAND-HELD  ME  EQU IPMENT ,  shou ld  be  
provided  wi th  connections  for external  e l ectrical  I NTERLOCKS  separate  from  the  ME  EQUIPMENT 

that  ei ther:   

•  can  prevent the  ME  EQUIPMENT  from  starting  to  em i t X-RADIATION ;  

•  can  cause  the  ME  EQUIPMENT to  stop  em i tti ng  X-RADIATION ;  

•  or both .  

I f the  s tate  of the  s i gnals  from  these  external  e l ectrical  I NTERLOCKS  i s  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 nstal l ation .  

NOTE  An  example  of the  use  of th i s  means  wou ld  be  to  ensure  the  presence  of PROTECTIVE  SH IELDI NG  as  a  
cond i ti on  to  i n i ti ate  an  I RRADIATION ,  which  i s  requ i red  i n  some  countri es .  

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

203.6.2 .2  Safety measures  against fai lu re  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 au tomatic term ination  of I RRADIATION  i n  the  
even t of a  fa i lu re  of the  normal  term ination ,  and  

•  e i ther the  product of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  X-RAY TUBE  CURRENT  and  I RRADIATION  TIME  shal l  
be  l im i ted  to  not more  than  3 , 2  kJ  per I RRADIATION ,  or the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  
l im i ted  to  no  more  than  32  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 

Replacement:  

I t  sha l l  be  poss ible  to  restrict the  RADIATION  dose  to  the  PATIENT  i n  l i ne  wi th  the  I NTENDED  USE  
of the  X-RAY EQUIPMENT .  Th is  i s  ach ieved  by the  fol l owing :  

a)  Systems  for au tomatic se lection  of LOADING  FACTORS  shal l  provide  an  adequate  range  of 
combinations  of preselectable  LOADING  FACTORS .  
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b)  The  increments  of sca le  values  of X-RAY TUBE  CURRENT  or I RRADIATION  TIME  or CURRENT 

TIME  PRODUCT  sha l l  not be  greater than  the  respective  steps  accord ing  to  the  R’ 1 0  series  
i n  the  I EC  60601 -1 -3  Annex B .  

NOTE  I t  i s  recommended  to  use  scale  i ncrements  accord ing  to  the  R’ 1 0  or R’20  series  accord ing  to  
I EC 60601 -1 -3,  Annex B .  

c)  A m in imum  range  of 1 6: 1  for the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  provided  for each  
X-RAY  TUBE  VOLTAGE  avai l able.  

d )  For I RRADIATION  TIMES  shorter than  0 , 08  s  i n  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  and  
TWO-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  where,  because  of the  dependence  on  the  pu lsed  
nature  of SUPPLY MAINS ,  i t  i s  not possib le  to  provide  a l l  va lues  be long ing  to  the  geometrica l  
series  wi th in  the  range,  m issing  va lues  and  consequentl y d i fferent geometrical  i n tervals  
between  the  va lues  provided  shal l  be  recogn isable  on  the  scale,  and  shal l  be  expla ined  in  
the  i nstructions  for use.  

e)  I n  ME  EQU IPMENT  wi th  d i fferent  MODES  OF  OPERATION ,  i n  order to  compensate  for the  
variable  sens i ti vi ty of the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR,  

•  the  avai l able  range  of ad j ustment of the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  at  l east 4  to  1 ;  

•  the  s tep  s i ze  of the  ad justment between  ad jacent settings  of the  CURRENT TIME  

PRODUCT  shal l  not be  g reater than  1 . 6 .  

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

Additional subclause:  

203.6.3. 1 . 1 01  Lineari ty of AIR KERMA  

The variation  of the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  l i nearl y fo l l ow the  change of the  
se lected  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT  over the  whole  range  of X-RAY TUBE  CURRENT TIME  

PRODUCT  se lections  avai lable,  wi th  an  accuracy equal  or better than  0, 2 .   

Compliance is checked by the  following test PROCEDURE:   

The linearity test shall be  performed at the lowest and highest kV setting available.  

For each of these kV settings,  pairs of X-RAY TUBE  CURRENT TIME PRODUCT shall be selected as 
follows: 

•  The  lower va lue  of the  fi rst  pai r shal l  correspond  to  the  l owest avai l ab le  CURRENT TIME  

PRODUCT setting .  

•  The  ratio  of the  values  of the  se lected  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT settings  i n  each  
pai r shal l  be  as  close  as  poss ib le  to  2 ,  bu t  not  exceed ing  2 .  

•  The  h i gher value  of the  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT settings  i n  each  pa ir to  be  
measured  shal l  be  used  as  the  l ower value  of the  next pair of X-RAY TUBE  CURRENT TIME  

PRODUCT settings.  

•  The  h i gher value  of the  l ast pa i r shal l  correspond  to  the  h i ghest avai lable  X-RAY TUBE  
CURRENT TIME PRODUCt setting  and  the  l ower va lue  shal l  be  hal f or next to  ha l f of the  va lue  
correspond ing  to  the  h i ghest avai l able  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT setting .  

In  case of ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR,  the  test shall be limited to IRRADIATION TIMES  
not shorter than 80 ms.  

The series of measurements required for the test shall be performed in  a  continuous session.  
The time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME 

EQUIPMENT.  

Perform a minimum of three LOADINGS  at both of the selected X-RAY TUBE  CURRENT TIME 

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

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

The quotients of the averages divided by the  respective selected X-RAY TUBE  CURRENT TIME 

PRODUCTS  shall not differ by more than 0, 2 times the mean value of these quotients  
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where  

1 2K  ,  K  are  the  averages  of the  measured  values  of AIR KERMA;  

Q1  and  Q2  are  the  i nd icated  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT .  

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Coefficient of variation  of the  AIR KERMA  

The coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  be  not g reater than  0 , 05  for 
any combination  of LOADING  FACTORS  over the range for INTENDED USE:  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

Select a  set of LOADING FACTOR combinations for the reproducibility tests,  including at least the 
following combinations:  

•  highest available X-RAY TUBE VOLTAGE  with the lowest available X-RAY TUBE CURRENT for 
that X-RAY TUBE VOLTAGE;  

•  lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE  with the highest available X-RAY TUBE CURRENT for 
that X-RAY TUBE VOLTAGE;  

•  a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE  and X-RAY TUBE CURRENT for the highest electrical 
power;  

•  a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the lowest electrical 
power.  

The series of measurements required for the test shall be performed in  a  continuous session.  
The time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME 

EQUIPMENT.  

The IRRADIATION TIME  for these measurements should be selected to the RADIATION  dose 
defined for imaging the  upper molar region of an adult PATIENT in  the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.   

Perform at least five  LOADINGS  at each of the combinations of LOADING FACTORS  selected and 
measure the AIR KERMA .   

Calculate the coefficient of variation for each of the series of measured  values  of AIR KERMA .   
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where  

iK   are  the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA;   

n   i s  the  number of measurements ;  

s   i s  the  estimated  s tandard  deviation  of the  popu lation ;  

n

KKK
K n+++
=

. . . .21  i s  the  mean  va lue  over n  measurements.  

203.6.3.2. 1 02  *AUTOMATIC  EXPOSURE  CONTROL  

For ME  EQUIPMENT  wh ich  is  equ ipped  wi th  means  of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL ,  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS  shal l  determ ine  the  reproducibi l i ty of the  AIR KERMA  re lati ve  to  the  range  
of LOADING  FACTORS  ad justed  by such  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  as  requ ired  for the  
I NTENDED USE .   

Compliance is checked by inspection of the  RISK MANAGEMENT FILE.  

203.6.3.2. 1 03  INTERNALLY POWERED ME  EQUIPMENT  

INTERNALLY POWERED ME  EQUIPMENT shal l  comply wi th  the  requ i rements  for reproducib i l i ty of 
the  rad iation  ou tpu t accord ing  to  203. 6. 3. 2  over the  range  of usable  charg ing  stages  of the  
i n ternal  suppl y.   

Compliance is checked by functional tests.  

203.6.4  Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition:  

The LOADING  STATE  sha l l  be  ind icated  by a  ye l l ow i nd icator on  the  CONTROL PANEL .  

NOTE  An  aud ibl e  s i gnal  em i tted  d uri ng  the  LOAD ING  STATE  i s  an  adequate  i nd icati on  of term ination .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  I nd ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Additional subclauses:  

203.6.4.3. 1 01  General  requ i rements  for the  ind ication  of LOADING  FACTORS  

The un i ts  of ind ication  shal l  be  as  fo l lows:  

•  for X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  ki lovol t;  

•  for X-RAY TUBE  CURRENT,  m i l l i ampere;  

•  for I RRADIATION  TIME ,  seconds  and/or m i l l i seconds;  

•  for CURRENT TIME  PRODUCT,  m i l l i ampereseconds.  

For ME  EQUIPMENT  operati ng  wi th  one  or more  fi xed  combinations  of LOADING  FACTORS  the  
i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  the  value  of on l y one  of the  s ign i ficant 
LOADING  FACTORS  for each  combination ,  for example  the  va lue  of X-RAY TUBE  VOLTAGE .  
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I n  th is  case,  the  i nd ication  of the  correspond ing  values  of the  other LOADING  FACTORS  i n  each  
combination  shal l  be  g i ven  i n  the  I NSTRUCTIONS  FOR USE .  

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

For ME  EQUIPMENT  operating  wi th  fixed  combinations  of sem i -permanentl y preselectable  
LOADING  FACTORS ,  the  i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  a  cl ear reference 
to  the  i denti ty of each  combination .  

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

– the  values  of each  combination  of sem i -permanentl y preselected  LOADING  FACTORS  set  at  
the  time of i nsta l lation  to  be  recorded  in  the  i nstructions  for use ,  and  in  add i tion  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 location  on  or near 
the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.   

NOTE  MODE  OF  OPERATION  and  OBJECT PROGRAMMED  CONTROL  are  synonymous  (see  I EC g l ossary).  

203.6.4.3. 1 02  Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3. 1 02.1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  the  requ irements  of th is  subclause  apply to  the  accuracy of a l l  
va lues  of LOADING  FACTORS ,  whether i nd 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 02.2  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

The error of the  value  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  
sha l l  be  not  g reater than  ± 1 0  %.  

Compliance is checked by the  following test procedure:  

a)  One measurement shal l  be  made at  the  lowest  i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  the  
h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lable  for that X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  and  an  I RRADIATION  

TIME  of approximatel y 0 , 1  s .  

b)  One  measurement shal l  be  made at  the  h ighest i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  
the  lowest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lable  for that  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  an  I RRADIATION  

TIME  of approximatel y 0 , 1  s .  

c)  One  measurement shal l  be  made at  the  h ighest  i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  
and  the  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lab le  for that X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  and  an  
I RRADIATION  TIME  of approximatel y 0 , 5  s  (or the  l ongest se lectable  I RRADIATION  TIME  i f 0 , 5  s  
i s  not  avai lable).  

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

203.6.4.3. 1 02.3  Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

The  error of the  va lue  of the  X-RAY TUBE  CURRENT,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  
shal l  be  not  g reater than  ± 20  %.  

Compliance is checked by the  following test procedure:  
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One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the  
lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  for that and X-RAY TUBE CURRENT,  and an 
IRRADIATION TIME  of approximately 0, 1  s.  

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

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

203.6.4.3. 1 02.4  Accuracy of IRRADIATION  TIME  

The error of the  value  of the  I RRADIATION  TIME ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  
not be  greater than  ±  5  %  or ±  20  ms,  wh ichever i s  l arger.  

I n  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  th is  requ i rement does  not appl y for I RRADIATION  TIME  
shorter than  0, 1  s  

NOTE  See  Annex AA.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

One pair of measurements shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE 
VOLTAGE,  the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE,  at 
the shortest and the  longest indicated value of IRRADIATION TIME.  

One pair of measurements shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE 
VOLTAGE,  the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE,  at 
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.  

203.6.4.5 Dosimetric  i nd ications  

Replacement:  

ME  EQUIPMENT  shal l  be  provided  wi th  i n formation  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  or 
d isplayed  i nd ication  of the  estimated  AIR KERMA  a t  a  g iven  d istance  from  the  FOCAL SPOT  for 
any combination  of se lected  LOADING  FACTORS .  

The  overal l  deviation  of the  AIR KERMA  from  the  estimated  AIR KERMA  sha l l  be  provided  in  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS  and  shal l  not  exceed  50  %.  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  a lso  provide  a  method  to  calcu late  the  
DOSE  AREA  PRODUCT  based  on  the  estimated  AIR  KERMA  and  the  EXIT  FIELD  SIZE .  

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

Additional subclause:  

203.6.4. 1 01  READY STATE  

Vis ib le  i nd ication  shal l  be  provided  to  the  OPERATOR  i nd icating  the  s tate  when  one  further 
actuation  of a  control  wi l l  i n i ti ate  the  LOADING  of the  X-RAY TUBE .  

I f th is  state  i s  i nd icated  by means  of a  s ing le  function  visual  i nd icator,  the  colou r green  shal l  
be  used .   
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Compliance is checked by inspection.    

203.6.5  *AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Subclause  6 . 5  of 60601 -1 -3  does  not appl y.  

203.6.6  *  SCATTERED RADIATION  reduction  

Subclause  6 . 6  of 60601 -1 -3  does  not  appl y.  

203.6.7  Imaging  performance  

203.6.7.4 RADIATION  DETECTOR  or X-RAY IMAGE RECEPTOR  

Addition:  

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

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

DOCUMENTS.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

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

Addition:  

For  ME  EQU IPMENT  operating  at a  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  n ot  exceed ing  70  kV,  
a l ternative  to  the  requ i rements  for HALF  VALUE  LAYER  i n  table  3  of I EC  60601 -1 -3,  a  TOTAL  

FI LTRATION  of at l east 1 , 5  mm  Al  EQUIVALENT FI LTRATION  i s  perm i tted .  

Additional subclause:  

203.7.1 01  *Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

The  i nd icated  setting  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  shal l  not  be  l ower than  60  kV.   

Compliance is checked by inspections.  

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

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

203.8.5.4 Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rrad iated  area  

Replacement:  

ME  EQUIPMENT shal l  have  a BEAM  LIMI TI NG  DEVICE ,  whose   EXIT F I ELD  S I ZE  shal l  not  exceed  a  
ci rcle  of 6  cm  d iameter.  

The  BEAM  LIMI TING  DEVICE  shou ld  i nclude  fu rther means  for optional l y l im i ti ng  the  EXIT F I ELD  

S I ZE  to  a  rectangu lar shape  ins ide  the  ci rcu lar area  of 6  cm  d iameter.  

I n  case  of ME  EQUIPMENT  wi th  i n tegrated  ELECTRON IC X-RAY I MAGE  RECEPTOR ,  the  BEAM  LIMI TING  

DEVICE  shal l  i nclude  means  to  l im i t  the  EXIT F I ELD  S I ZE  to  a  rectangu lar shape  not exceed ing  
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the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  of the  i n tegrated  ELECTRONIC X-RAY IMAGE  RECEPTOR  by 
more  than  1  cm  i n  the  d iagonal .  

With  rectangu lar EXIT F I ELD  S I ZE ,  i t  shal l  be  possib le  to  rotate  the  exi t  fi e ld  wi th  respect to  the  
X-RAY BEAM  AXIS .  

NOTE  As  the  X-RAY F I ELD  needs  to  be  a l i gned  to  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR  l ocated  i ns i de  the  oral  cavi ty,  i t  must 
be  poss ibl e  to  rotate  the  BEAM  LIM I TI NG  DEVI CE  for a l i gnment wi th  the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  i nd i cated  by 
the  pos i ti on i ng  system  used  for the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR .  

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

RATE  is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES  at the approximate centres of the quarters of 
the area enclosed.  

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

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCE  

Replacement:  

The des ign  of the  ME  EQUIPMENT shal l  ensure  a  FOCAL  SPOT  TO  SKIN  DISTANCE  of at l east 
20  cm .  

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  

Clause  1 0  of the  col l ateral  s tandard  does  not apply.  

203.1 1  *Protection  against  RESIDUAL  RADIATION  

Replacement:  

The i nstructions  for use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t the  presence of RESIDUAL RADIATION  
and  shal l  provide  gu idance to  avoid  unnecessary exposure.   

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

203.1 2   Protection  against  LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.2  Mounting  OF X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  and  X-RAY IMAGING  ARRANGEMENTS  

Replacement:  

The I NTRA-ORAL X-RAY IMAGE  RECEPTOR may be  HAND-HELD  d uring  LOADING  i n  NORMAL USE .  

DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  may be  HAND-HELD  d uring  LOADING  in  NORMAL 

USE ,  i f the  fol lowing  i n formation  is  provided  wi th  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS :  

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

•  gu i dance to  avoid  image  degradation  due  to  motion  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  d uring  
LOADING ,   

•  an  i l l ustrational  d rawing  and  d imensions  of the  designated  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  
and  

•  the  methods  speci fied  by the  MANUFACTURER  to  assess  the  LEAKAGE  RADIATION  and  STRAY 

RADIATION  to  the  OPERATOR,  and  the  image degradation  due  to  motion .  
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Compliance is checked by inspection of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 2.4 LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  STATE  

Replacement:  

I n  the  LOADING  STATE ,  the  AIR KERMA due to  LEAKAGE  RADIATION  from  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLIES ,  a t  1  m  from  the  FOCAL SPOT,  averaged  over any area  of 1 00  cm 2  of wh ich  no  
principal  l i near d imension  exceeds  20  cm ,  when  operated  at  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  
under cond i tions  of LOADING  correspond ing  to  the  reference LOADING  cond i tions,  shal l  not  
exceed  0 , 25  mGy i n  one  hour.  

NOTE  1 01  The  protecti on  of the  OPERATOR  of HAND -HELD  ME  EQU I PMENT  against  LEAKAGE  RADIATION  i s  subj ect  to  the  
MANUFACTURERS  RI SK MANAGEMENT PROCESS .  

Compliance is checked by the  following test procedure:  

a)  block the RADIATION APERTURE  sufficiently to ensure that measurements of LEAKAGE 
RADIATION  are not affected by RADIATION  passing through it.  Make and fit any cover used 
for this purpose to be as close as practicable to the RADIATION APERTURE  and not to 
overlap it to  an extent greater than is required for effective  blocking;  

b)  for LOADING  during the test 

1 )  use the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  for the X-RAY SOURCE ASSEMBLY under test;   

2)  use  a  convenient value of CURRENT TIME PRODUCT;   

3)  do not use LOADINGS  so  as to cause any specified ratings to be  exceeded during the 
test;  

c)  determine,  if necessary by making measurements,  how the determination of LEAKAGE 
RADIATION  will be  affected by the settings and configurations specified for the NORMAL USE  
of the assembly under test.  For the test itself,  adopt the combination appearing to be the 
least favourable with regard to  compliance;  

d)  with the appropriate LOADING FACTORS  applied,  make a  sufficient number of 
measurements to determine the maximum AIR KERMA  at 1  m from the FOCAL SPOT over the 
entire  spherical surface;  

e)  normalize the MEASURED VALUES  at the LOADING FACTORS  actually used,  to values of AIR 
KERMA in  one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated in  the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS,  in  accordance with 12. 3 of the collateral standard;  

f)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over areas,  as described in  this subclause;  

g)  compliance is achieved if no MEASURED VALUE  obtained by the test procedure exceeds the 
required limit.  

203.1 2.5 LEAKAGE  RADIATION  when  not in  the  LOADING  STATE  

Subclause  1 2 . 5  of 60601 -1 -3  does  not appl y.  

203.1 3  Protection  against STRAY RADIATION  

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

Replacement:  

ME  EQUIPMENT shal l  be  provided  wi th  means  to  optional l y a l l ow actuation  of the  I RRADIATION  

SWITCH  from  a  PROTECTED AREA after i nsta l l ation .  

Relevan t i nstructions  shal l  be  g i ven  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  
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The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i ncl ude  a  statement d rawing  the  atten tion  of the  
RESPONSIBLE  ORGANISATION  to  the  need  for provid ing  means  for aud io  and  visual  
commun ication  between  the  OPERATOR and  the  PATIENT.  

Th is  requ i rement does  not  appl y to  HAND-HELD  ME  EQUIPMENT .  

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

203.1 3.3  Protection  by d istance  

Addition:  

Protection  against STRAY RADIATION  can  be  ach ieved ,  wi thout provis ion  for con trol  from  a  
PROTECTED AREA,  by enabl i ng  the  OPERATOR  to  con trol  I RRADIATION  from  a  d istance  not l ess  
than  2  m  from  the  FOCAL SPOT  and  ou t of the  path  of the  X-RAY BEAM .  

Th is  requ irement does  not  appl y to  HAND-HELD  ME  EQUIPMENT .  

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

Add i ti onal  subclause:  

203.1 3. 1 01  Protection  against  stray radiation  for HAND-HELD  ME EQUIPMENT  

NOTE  The  protection  of the  OPERATOR  of HAND-HELD  ME  EQU IPMENT  against  s tray rad i ation  i s  subject  to  the  
MANUFACTURERS  RI SK MANAGEMENT PROCESS .  

 

Annexes  

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

 
Gu ide to  marking  and  label ing  requirements   

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

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

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

Addition:  

Add i ti onal  requ irements  for marking  on  the  ou ts ide  of ME EQUIPMENT  are  found  in  
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  

I nd ication  on  the  EQU IPMENT   201 . 7 . 2 . 1 01  

 

201 .C.5  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  I nstructions  for use  

Addition:  

Add i ti onal  requ i rements  for s tatements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  
i nstructions  for use  and  techn ical  description )  are  found  i n  the  subclauses  l i sted  i n  
Table  201 .C. 1 02  

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

Ti tl e  Subclause  

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

ACCOMPANYING  DOCUMENTS  201 . 7 . 9   

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

Connections  of external  I NTERLOCKS  203. 6. 2 . 1 . 1 01  

Ad justment  of RADIATION  dose  and  RAD IATION  q ual i ty  203. 6. 3. 1  

Coeffi cien t  of vari ati on  of the  AIR KERMA  203. 6. 3. 2 . 1 01  

Dosimetri c  i nd icati ons  203. 6. 4. 5  

Protection  by d i s tance  203. 1 3. 3  
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Annex AA  
(informative)  

 
Particular guidance and  rationale  

 

The fol l owing  are  rationales  for speci fic clauses  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 .8.7.3  – Al lowable  values  

These requ irements  have  been  retained  from  I EC  60601 -2-7: 1 998,  subclause  1 9 .3  because  
mandatory EMI  fi l tering  i n  combination  wi th  the  surge  i n  e lectrical  power requ i red  for the  
LOADING  of ME  EQUIPMENT  makes  i t  a  chal l enge  to  ach ieve  the  l eakage curren t requ i red  i n  the  
general  standard .  

Subclause 201 .8.8.3  – D ielectric  strength  

The general  prescription  for d ie lectric strength  test of the  HIGH  VOLTAGE  ci rcu i t i n  the  now-
superseded  particu lar standard  I EC 60601 -2-7: 1 995  (2 nd  ed i ti on )  was  a  test vol tage  1 , 2  times  
the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE .  

However,  the  particu lar standard  prescribed  a  reduction  of the  test vol tage  to  1 , 1  t imes  the  
NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  under certain  cond i tions:  (quote)  “ I f the  HIGH -VOLTAGE  

GENERATOR  can  be  tested  on l y wi th  the  X-RAY TUBE  connected  and  i f the  X-RAY TUBE  d oes  not  
a l l ow the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  to  be  tested  wi th  a  test  vol tage  of 1 , 2  times  the  NOMINAL X-
RAY TUBE VOLTAGE,  the  test vol tage  shal l  be  lower bu t not l ess  than  1 , 1  times  that vol tage. “  
(unquote).  

The  above is  a lways  the  case  for DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  where  the  des ign  is  
a lways  based  upon  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES .  

Therefore,  i n  th is  parti cu lar standard  the  d ie lectric strength  test requ i rement has  been  
s impl i fi ed  to  address  the  on l y appl icable  cond i tion ,  keeping  i n to  accoun t the  restriction  i n  the  
scope.  

I t  shou ld  be  remarked  that,  i n  a  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  d esign ,  i t  i s  un l ikel y that HIGH  

VOLTAGE  can  be  generated  and  maintained  wh ich  s ign i fican tl y exceeds  the  NOMINAL X-RAY 

TUBE  VOLTAGE ,  except for short  transien t spikes.  

Subclause 201 . 1 1 .1 01  – Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY MONOBLOCK 
ASSEMBLIES  

The i n ternal  components  of a  DENTAL  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  are  sealed  and  protected  
from  ai r.  I f i nsu lation  materia ls  are  overheated ,  the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  fa i ls  and  further 
LOADING  i s  impossib le.  

Table  23  of I EC  60601 -1 : 2005 does  not cover pain ted  metal  surfaces.  I n  add i ti on  the  hand l i ng  
of the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  by the  OPERATOR  d uri ng  an  exam  is  i n  the  range  of a  few 
seconds.   

Subclause 203.4. 1 01 .1  – IRRADIATION  TIME  

Some fundamental  tenets  of rad iology are  that:  

•  The  RADIATION  d ose  rate,  i . e .  amount of rad iation  produced  (and  absorbed  by the 
RADIOLOGICAL  object)  per time  un i t  (AIR KERMA RATE )  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  
the  i nstantaneous  X-RAY TUBE  CURRENT .  
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•  G i ven  a  constant X-RAY TUBE  CURRENT ,  the  RADIATION  dose,  i . e.  the  tota l  amount of 
rad iation  produced  (and  absorbed  by the  RADIOLOGICAL  object)  per I RRADIATION  even t (AIR 

KERMA)  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  the  I RRADIATION  TIME .  

•  Consequentl y,  the  RADIATION  dose  (AIR KERMA)  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  the  
product between  the  average  X-RAY TUBE  CURRENT  and  the  I RRADIATION  TIME ,  i . e .  the  
CURRENT TIME  PRODUCT  (expressed  i n  mAs).  

Therefore  the  precise  defin i ti on  ( i . e.  “qual i fying  cond i ti ons  for defined  term”)  of I RRADIATION  

TIME  shou ld  be  such  as  to  main tain  i ts  l i near proportional i ty wi th  the  amount of rad iation  
(rad iation  dose)  as  accurate l y as  possib le,  even  i n  non-ideal  em ission  cond i ti ons.  

The  i deal  cond i tion  occurs,  eviden tl y,  when  the  I RRADIATION  s tarts  and  stops  abruptl y,  i . e.  wi th  
i nstan taneous  rise  and  fa l l  t ime.  I n  th is  cond i ti on  the  defin i ti on  of I RRADIATION  TIME  i s  obvious  
and  unnecessary,  and  i ts  l i neari ty wi th  the  rad iation  dose  i s  impl ici t.  I n  a  real  case,  however,  
there  is  a  fi n i te  rise  and  d rop  time for the  X-RAY TUBE  CURRENT  and  for the  AIR KERMA RATE .  
G iven  the  curren t technology,  i n  X-RAY GENERATORS  based  upon  d . c.  (d i rect  curren t)  e l ectron ic  
converter,  such  rise  and  fal l  t ime  is  usual l y a  l i near ramp.  I n  such  a  ci rcumstance,  setting  the  
threshold  of AIR KERMA RATE ,  for defin ing  the  start  and  s top  of I RRADIATION  TIME ,  at  50  %  of the  
steady state  and  maximum  value,  ach ieves  that the  amount of extra  AIR KERMA  produced  
before  the  defined  start i nstant ba lances  exactl y the  amount of AIR KERMA  m issing  from  that 
i nstan t to  reach ing  the  maximum  and  steady state  va lue,  thus  retain ing  the  l inear 
proportional i ty between  the  I RRADIATION  TIME  and  the  tota l  AIR KERMA.  
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Figure AA.1  – AIR KERMA  during  IRRADIATION  wi th  d i rect  current  X-RAY GENERATOR  

I n  ONE-PEAK  and  TWO-PEAK  X-RAY GENERATORS ,  the  s i tuation  i s  more  complex,  s ince  the  
rad iation  i s  produced  in  pu lses,  and  the  rise  of the  envelope  of the  pu lses ’  peak value  ( i . e.  the  
l ead ing  edge)  does  not fol l ow a  l i near ramp.  The  fa l l  time  at  the  tra i l ing  edge  i s  normal l y 
neg l ig ib l y short  respect  to  the  rise  time,  due  to  the  fact that the  term ination  of i rrad iation  i s  
ach ieved  by turn ing-off the  power i . e.  s imu l taneousl y both  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY 

TUBE  CURRENT.  The  profi le  of the  envelope  of the  pu lses ’  peak va lue  at the  l ead ing  edge  
normal l y fo l l ows  a  g radual  concave-convex profi l e,  wi th  the  flex poin t at  approximatel y 50  %  
of the  steady state  and  maximum  value.  

Therefore,  a lso i n  th is  ci rcumstance  setti ng  the  th reshold  of AIR KERMA RATE ,  referenced  to  the  
envelope  of the  pu lses ’  peak value,  at 50  %  of the  s teady state  and  maximum  value,  means  
that the  amount of extra  AIR KERMA  produced  before  the  defined  start i nstant approximatel y 
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balances  the  amount of AIR KERMA  m issing  from  that poin t- i n -time to  reach ing  the  maximum  
and  s teady s tate  value,  thus  retain ing  a  good  approximation  of the  l i near proportional i ty 
between  the  thus-defined  I RRADIATION  TIME  and  the  tota l  AIR KERMA.  

Subclause 203.6.3  – RADIATION  dose and  RADIATION  qual i ty 

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK X-RAY GENERATOR  

Practica l  DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  are  a lways  based  upon  an  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY,  whose  design  encapsu lates,  ins ide  a  sealed  X-RAY TUBE  HOUSING ,  a l l  the  HIGH  

VOLTAGE  parts  of the  X-ray-generating  ci rcu i try,  these  includ ing  (among  e lse)  the  X-RAY TUBE  
and  a  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY.  Th i s  des ign  i s  necessary i n  order to  keep  the  
s i ze  and  weight of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  as  l ow as  possib le  consisten t wi th  both  
PATIENT  and  OPERATOR’ s  ergonom ics,  and  wi th  the  need  to  hand le  i t  – manual l y pos i tion ing  
and  orien ti ng  – i n  the  typical l y confined  envi ronment of the  denta l  office.  

Conversel y,  i n  a  typ ical  X-RAY EQUIPMENT  for conventional  med ical  rad iography,  the  X-RAY 

TUBE  i s  enclosed  in  a  X-RAY TUBE  HOUSING  and  is  powered  via  HIGH  VOLTAGE  cables  (and  
re lated  HIGH  VOLTAGE  cab le  connections)  carrying  the  power from  a  separate  source  of HIGH  

VOLTAGE .  Th is  makes  possible  to  separate  the  HIGH  VOLTAGE  suppl y of the  anod ic ci rcu i t (for 
con trol l i ng  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  – the  “kV”)  and  that of the  fi l ament ci rcu i t  ( for con trol l i ng  
the  X-RAY TUBE  CURRENT  – the  “mA”).  

Many models  of DENTAL I NTRA ORAL X-RAY EQUIPMENT  are  based  upon  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  

GENERATOR,  a  des ign  wh ich  makes  poss ib le  i nexpensive  and  compact products  a lbei t wi th  
some l im i tations  i n  performance.  Wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  the  HIGH  VOLTAGE  
across  the  X-RAY TUBE  ( the  X-RAY TUBE  VOLTAGE)  i s  obtained  by d i rectl y stepping-up  the  
SUPPLY MAINS  vol tage  (e. g .  1 00V,  1 1 5V,  or 230V)  by means  of one  HIGH -VOLTAGE  

TRANSFORMER ASSEMBLY.  Such  a  transformer has  a  s ing le  primary coi l  and  a  mu l ti -tapped  
secondary coi l  to  power the  anod ic ci rcu i t and  the  fi l ament ci rcu i t.  

NOTE  1 01  Al though  us ing  two separate  transformers  to  power the  anode  ci rcu i t  and  the  fi l ament ci rcu i t  separatel y  
i s  possib le,  most ONE-PEAK H IGH  VOLTAGE  GENERATORS  o f DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU I PMENT  commercia l l y  
produced  at  the  time  of wri ti ng  and  many years  before,  use  a  s i ng le  h i gh -vol tage  transformer wi th  an  add i ti onal  
fi l ament  wind i ng .  The  add i ti onal  H IGH  VOLTAGE  i n su l ation  requ i rements  wou l d  resu l t  i n  substan tia l  i ncrease  i n  s i ze  
and  wei ght,  thus  defyi ng  the  des ign  purpose  of th i s  ki nd  of equ ipment.   

I t  i s  obvious  that,  i n  a  ONE-PEAK  design  wi th  s i ng le  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY,  the  
anod ic ci rcu i t and  the  fi l ament ci rcu i t  can  on l y be  powered  s imu l taneousl y,  and  that  they 
cannot be  control led  i ndependentl y,  i . e .  on l y one  nom inal  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  of 
X-RAY TUBE  CURRENT  can  be  set.  

When  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  i s  appl i ed  ( i . e.  the  anode becomes  posi ti ve  wi th  respect to  the  
cathode),  the  X-RAY TUBE  i s  immed iatel y ready to  em i t  X-RAY  (wi th  energy spectrum  
characteristic of that X-RAY TUBE  VOLTAGE) .  However,  appl ication  of power to  the  fi lament  
ci rcu i t does  not resu l t i n to  the  immed iate  fl ow of e lectrons  through  the  X-RAY TUBE  and  the  
consequent em ission  of X-ray (at a  fl ow rate  proportional  to  the  X-RAY TUBE  CURRENT) .  
I nstead ,  the  immed iate  effect i s  to  gradual l y ra ise  the  temperature  of the  fi lament,  up  to  the  
temperature  at wh ich  e lectrons  are  released  by therm ion ic effect.  The  time needed  for the  
fi l ament to  reach  the  thermal  steady state,  and  the  steady s tate  i n  the  e lectrons  flow and  the  
em ission  of X-ray,  may be  in  the  order of the  hundreds  of m i l l i second .  Therefore,  in  DENTAL 

I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR ,  there  i s  a  s i gn i fican t 
d i fference  between  LOADING  TIME  and  I RRADIATION  TIME .  

The  d iagrams  AA. 2  and  AA.3  be low show the  waveform  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY 

TUBE  CURRENT  wi th  a  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  (wi th  s ing le  HIGH  VOLTAGE  
transformer).  The  rate  of X-ray photons  is  substantial l y proportional  to  the  X-RAY TUBE  

CURRENT ,  and  consequentl y the  AIR KERMA RATE  a l so  substantia l l y conforms to  the  same  
waveform .  
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The  time period  between  subsequen t pu lses  is  the  i nverse  of the  mains  frequency,  i . e .  20  ms  
i n  50  Hz mains  power systems,  and  abou t 1 6 , 7  ms  i n  60  Hz mains  power systems.   
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Figure AA.2  – AIR KERMA  du ring  IRRADIATION  with  ONE-PEAK  X-RAY  GENERATOR  

I n  F igure  AA. 2,  the  LOADING  TIME  i s  re lati vel y l arge  wi th  respect to  both  the  mains  period  and  
the  fi l ament heating-up  time.  I t  can  be  seen  that there  i s  a  s ign i ficant  d i fference (=  l ag)  
between  the  LOADING  TIME  ( the  time during  wh ich  the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY i s  powered)  
and  the  I RRADIATION  TIME  ( the  time during  wh ich  the  AIR KERMA RATE  exceeds  a  g iven  
percentage  of the  maximum  and  steady-state  value  -  or i n  other words  the  time du ring  wh ich  
there  is  s ign i ficant em ission  of X-ray),  due  to  the  delay i n  the  fi l ament heating  up  and  the  s tart  
of the  re lease  of e l ectrons.  Conversely,  the  I RRADIATION  i s  immed iate l y and  abruptl y s topped  
on  the  tra i l ing  edge,  because  no  further X-RAY TUBE  CURRENT  and  X-ray em ission  are  poss ib le  
as  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  d rops  to  zero.  

Therefore,  the  defin i ti on  of I RRADIATION  TIME  i s  subord inate  to  the  a  priori  knowledge of the  
fi l ament heating-up  time (a lso  known  as  pre-heating  time),  wh ich  i s  determ ined  by the  
manufacturer through  type  testing  of the  X-RAY GENERATOR .  

Such  heating-up  time cannot be  pred icted  a  priori  wi th  absolu te  certa in ty.  I n  fact,  smal l  
variations  and  fluctuations  of the  actual  va lue  of the  RATED SUPPLY MAINS  vo l tage  have  a  great  
impact on  the  X-RAY TUBE  CURRENT  d ue  to  the  very steep  therm ion ic em ission/X-RAY TUBE  

CURRENT  curve.  Therefore  measurements  of I RRADIATION  TIME  shou ld  on l y be  performed  wi th  
SUPPLY MAINS  power stabi l i zed  at i ts  RATED  va lue,  and  even  in  th is  case  the  I RRADIATION  TIME  
may show s ign i fican t d i fferences  i n  va lue  (due  to  variations  in  the  fi l ament heating -up  time),  
even  i f the  CONTROL ASSEMBLY regu lates  the  LOADING  TIME  to  a  very h igh  degree  of accuracy.  
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NOTE  2  A relati vel y g radua l  ramping-up  of the  pu l ses  peak val ue  i s  not  very detrimental  to  the  l i neari ty of the  AIR 

KERMA  versus  I RRADIATION  TI ME  re l ati onsh i p,  i f the  threshol d  for defi n i ng  the  start  of I RRADIATION  TIME  i s  set  to  
50  % ,  because  the  extra  AIR KERMA  em i tted  pri or to  that  t ime  poin t  substan ti a l l y makes  up  for the  one  m iss ing  after 
that  time  poi n t.  
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mA:   X-RAY TUBE  CURRENT  

kV:  X-RAY TUBE  VOLTAGE  (em i tti ng  hal f-cycle  on l y)  

LT:   LOADI NG  TI ME  

IT:   I RRAD IATION  TIME  

PHT:   pre-heati ng  t ime  

P :    period  of one  mains  pu l se  (20  ms at  50  Hz,  1 6 , 7  ms at  60  Hz)  

∆V:    d rop  of the  peak value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  from  the  i n i ti a l  no-l oad  val ue  to  the  fi nal  (s teady-state)  
l oad  val ue  

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

I n  F igure  AA. 3,  the  I RRADIATION  TIME  i s  a  few times  larger than ,  bu t comparable  to  the  mains  
period .  I n  th is  case  various  issues  must be  taken  i n to  account.  

Due  to  the  fact that I RRADIATION  occurs  by d iscrete  pu lses  at regu lar time i n terval ,  a lso  the  
mean ingfu l  va lues  of I RRADIATION  TIME  are  d iscrete,  i . e .  i t  makes  no  conceptual  sense  to  
define  I RRADIATION  TIME  (and  LOADING  TIME)  wi th  precis ion  better than  one  mains  period  (20  ms  
or 1 6 , 7  ms  at 50  Hz and  60  Hz respectivel y).  Consequentl y the  R1 0  scale  can  be  
approximated  wel l  enough  by the  d iscrete  sequence of impu lses  on l y from  80  ms  up  

I n  the  case  of th is  example,  the  I RRADIATION  TIME  wou ld  be  8  mains  pu lses,  i . e.  1 60  ms  at  
50  Hz,  and  1 33  ms  at 60  Hz,  whose  closest approximation  i n  the  R1 0  scale  i s  1 25  ms.  
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NOTE  3  I t  i s  conceptual l y  poss ible  to  s top  or s tart  l oad i ng  du ri ng  an  acti ve  pu l se  ( i nstead  of at  zero-crossing  as  
usual l y d one  i n  good  techn ical  practi ce),  however,  besides  presenti ng  a  considerable  techn ical  chal l enge,  th i s  
wou l d  impai r the  i n heren t l i neari ty re lati onsh ip  between  I RRADIATION  TI ME  and  AIR  KERMA  (=  rad i ation  dose),  wh ich  
i s  a  bas ic  p i l l ar of rad i ology.  

Even  m inor fl uctuation  of the  pre-heating  time – for example  caused  by variations  in  the  MAINS  

VOLTAGE ,  bu t not l im i ted  to  that – may resu l t i n to  variations  of one  (or more)  time period(s)  
wh ich  effects  l arge  percent  changes  to  the  defined  and  measured  I RRADIATION  TIME .  

As  a  consequence of the  cons iderations  above,  i n  X-RAY EQUIPMENT  wi th  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY  and  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR:  

•  IRRADIATION  TIME  must a lways  be  defined  as  a  d iscrete  mu l ti ple  of time  periods  of the  
SUPPLY MAINS .  The  implementation  of the  R1 0  or R20  scale  can  on l y be  ach ieved  as  a  best 
approximation .  

•  Measurement of I RRADIATION  TIME  must be  performed  at s table  value  of the  mains  suppl y 
vol tage,  because  i n  case  of short times  any variation  from  the  RATED  va l ue  resu l ts  i n to  
s i gn i ficant  percent  changes.  

NOTE  4  the  consi derations  above  substantia l l y app ly a l so  i n  case  of a  TWO-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR.  
However,  th i s  ki nd  of d esign  i s  not  considered  advantageous  for DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU IPMENT  and  i s  not  
implemented  i n  actua l  commercia l  products,  and  i s ,  therefore,  not  considered  here.  

The time-versus-supply vol tage compensation  mechanism  

I n  many models  of DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  

GENERATOR,  the  CONTROL ASSEMBLY i ncorporates  a  specia l  manner of operation  d i rected  to  
m i tigate  the  consequences  of MAINS  VOLTAGE  fl uctuations  onto  the  AIR KERMA,  that i s  on  the  
l ineari ty of rad iation  dose  versus  the  se lected  I RRADIATION  TIME ,  by a l teri ng  the  LOADING  TIME  
as  the  MAINS  VOLTAGE  fl uctuates  so  that the  AIR KERMA  remains  constan t at  g i ven  nom inal  
techn ique  factors .  Such  a l teration  has  the  purpose  of compensating  the  resu l ti ng  fl uctuations  
(wi th  respect to  nom inal )  of both  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  the  I RRADIATION  TIME  ( the  latter 
caused  by the  resu l ti ng  fl uctuations  of the  pre-heating  time).  

The  pre-defined  re lationsh ip  between  the  actual  load ing  time and  the  actual  MAINS  VOLTAGE ,  at  
any nom inal  va lues  of I RRADIATION  TIME ,  i s  determ ined  by the  MANUFACTURER  bas ing  upon  type  
testing .  

I n  th is  kind  of equ ipment,  any measurement of accuracy and  l i neari ty of the  techn ique  factors  
(kV,  mA,  s )  must be  performed  wi th  mains  suppl y h igh l y-stabi l i zed  at  nom inal  va lue,  or,  
a l ternative l y,  the  MEASURED VALUES  of I RRADIATION  TIME  must be  corrected  for the  known  time-
versus-suppl y vol tage  compensation  re lationsh ip  declared  by the  MANUFACTURER,  

Subclause 203.6.3.2. 1 02  – Automatic exposure  control   

This  subclause  appl ies  on l y for ME  EQUIPMENT  wi th  an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL ,  wh ich  is  
not mandatory.  See  subclause  203. 6. 5  below.  

Subclause 203.6.5– Automatic control  system   

Fi lm  based  DENTAL  I NTRA-ORAL RADIOGRAPHY  practical l y cannot be  equ ipped  wi th  AUTOMATIC  

EXPOSURE  CONTRO l .    

DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  can  be  equ ipped  wi th  a  sensor to  measure  the  actual  
dose  after the  obj ect  i n  case  that an  i n tegrated  ELECTRONIC X-RAY RECEPTOR  i s  used .  

For DENTAL I NTRA-ORAL  X-RAY EQUIPMENT the  variation  of exposure  cond i ti ons  and  
consecutive l y the  RISK  of erroneous  exposure  is  l ow.  Therefore  an  AUTOMATIC CONTROL  

SYSTEM  i s  not mandatory.   
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Subclause 203.6.6  – Scattered  rad iation  reduction  

The  anatomy of the  oral  cavi ty does  not a l low for the  i n troduction  of means  reducing  the  
effects  of scattered  rad iation .  

Subclause 203.7. 1  – HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL FILTRATION  i n  X-RAY EQUIPMENT   

There  is  a  world -wide  common  exposure  practice  for I NTRA-ORAL  DENTAL  X-RAY EQUIPMENT  to  
ach ieve  the  desi red  image contrast based  on  certain  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCTS  a t  
fixed  X-RAY TUBE  VOLTAGES .  Th is  practice  has  been  establ ished  us ing  the  FI LTRATION  l im i ts  of 
I EC 60601 -1 -3 : 1 994.  

Keeping  the  existing  l im i ts  i s  beneficial  for the  patient  dose  and  the  image  qual i ty as  i t  does  
not change  the  establ ished  practice  in  the  den ta l  communi ty.  

Subclause 203.7. 1 01  – Limi tation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

For DENTAL RADIOGRAPHY  a  certa in  penetrati on  i s  needed  because  of the  presence  of bones.  

Subclause 203. 1 1  – Protection  against  RESIDUAL RADIATION  

DENTAL  RADIOGRAPHIC F I LMS  do  provide  means  to  reduce RESIDUAL RADIATION .  The  del ta  
between  X-ray fi e ld  and  X-ray image receiving  area  cannot be  addressed  by ATTENUATION  
means  as  these  cannot be  p laced  i n  the  oral  cavi ty.   
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Annex BB  
(informative)  

 
Identi fication  of parts  of dental  X-RAY INTRA-ORAL SYSTEMS   

i n  relation  to  defined  terms in  th is  standard  
 

Figure  BB. 1  demonstrates  the  h ierarch ical  re lationsh ip  between  the  appl icable  defined  terms,  
per I EC 60601 -1 -3  and  fu rther defined  and  mod i fied  i n  th is  particu lar s tandard .  

F igu re  BB.2  i s  an  i l l ustrative  example  of typ ical  DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  
graph ical  corre lation  of parts  wi th  the  defined  terms.  

NOTE  The  composi ti on  of a  g i ven  defi ned  term  i s  not  consti tu ted  exclus i vel y of other defi ned  terms,  bu t  may a l so  
i ncl ude  parts  that  are  not  formal l y defi ned  i n  th i s  s tandard  (and  that,  consequentl y,  do  not  appear i n  the  d iagram  
hereunder).  For i nstance,  an  X-RAY GENERATOR ,  i n  add i ti on  of compris i ng  a  CONTROL ASSEMBLY  and  an  X-RAY 

SOURCE  ASSEMBLY,  may (and  normal l y does)  i ncl ude  a l so  mechan ical  supporti ng  parts ,  wh i ch  are  not  a  formal l y 
defi ned  term .  

 

Figure BB.1  – Structure  of DENTAL  INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  
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To processing 
electronics 
(e.g.  computer) 

From power supply mains IEC   1814/12 

 

A associated  equ i pment  (e. g .  ELECTRON IC  X-RAY IMAGE  RECEPTOR)  

B  X-RAY GENERATOR  

C  CONTROL  PANEL  

D  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

E  cone,  i ncl ud ing  the  BEAM  L I M I TI NG  DEVI CE  

F  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  

Figure BB.2  – Parts  of DENTAL  INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
 

____________ 
 

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-65:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   

à  rayonnement X dentaires  in tra-oraux 
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ia l 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  pou r 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questions  de  normal i sati on  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  d e  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 ,  des  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 ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  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 jet  tra i té  peu t parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternational es ,  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),  
selon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi c iel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représenten t,  d ans  l a  mesure  
du  possibl 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  son t 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  sont  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peu t pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel 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 'encourager l ' un 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  possib l e,  à  appl i quer de  façon  transparente  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Pub l i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do iven t être  i nd iquées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ ismes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssen t des  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  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  son t  en  possess ion  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  imputée  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  frai 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  su r l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cation .  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  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent fai re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d roi 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 le,  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 -2-65  porte  le  numéro  d 'éd i tion  1 . 1 .  E l le  
comprend  la  première  éd i tion  (201 2-09)  [documents  62B/889/FDIS  et  62B/897/RVD]  et 
son  amendement 1  (201 7-05)  [documents  62B/1 006/CDV et 62B/1 039/RVC] .  Le  contenu  
techn ique est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et à  son  amendement.  
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Dans  cette  version  Redl ine,  une  l igne verticale  dans  l a  marge ind ique où  l e  contenu  
technique est mod ifié  par l ’amendement 1  Les  ajouts  sont en  vert,  l es  suppressions  
sont en  rouge,  barrées.  Une version  F inale  avec toutes  l es  mod ifications  acceptées  est  
d ispon ible  dans  cette  publ ication .   

La  Norme in ternationale  I EC 60601 -2-65  a  été  établ i e  par l e  sous-comité  62B:  Apparei ls  
d ' imagerie  de  d iagnostic,  d u  com ité  d ’études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  l a  
pratique  méd ica le.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  se lon  l es  D i recti ves  I SO/IEC,  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.  

•  Les  i nd icati ons  de  nature  i n formative  apparaissan 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 .  

•  LES  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DE  LA PRESENTE  NORME  

PARTICULIERE  OU  COMME NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

•  “article”  dés igne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
toutes  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  appartenant 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 j onction  "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 vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'e l le  soi t est  vra ie.  

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 recti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présen te  norme:  

– “devoir”  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s ign i fie  que  la  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est obl i gatoire  pour l a  conform ité  à  l a  présen te  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  ob l i gatoi re  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 
satisfa i 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 ’al i néa  ou  de  tableau ,  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  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  I EC 60601 ,  publ iées  sous  l e  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 i té  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  la  date  de  stabi l i té  ind iquée  sur l e  s i te  web  d e  l ’ I EC sous  
"h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  les  données  re latives  à  la  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qu i  se  trouve sur l a  page de  couverture  de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contient des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme uti les  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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INTRODUCTION  

La présen te  norme particu l ière  a  été  préparée  pour fourn i r,  sur l a  base  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  
et de  ses  normes  col latérales ,  un  ensemble  complet d ’exigences  de  SECURITE  DE  BASE  et  de  
PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  
Alors  que  l es  normes  an térieu res  pour de  te ls  apparei ls  étaient consacrées  aux composants  
et aux sous-systèmes,  l a  présen te  norme particu l i ère  concerne  l e  n i veau  système des  
APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  Les  composants  et l eurs  fonctions  son t 
mentionnés  dans  l a  mesure  où  cela  est nécessai re.  

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
cons idérées  comme de  nature  à  procurer un  n iveau  concret  de  sécuri té  dans  le  
fonctionnement des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  pour l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  EXTRA-
ORAUX sont spéci fi ées  dans  une  norme particu l ière  d isti ncte  I EC  60601 -2-63  pour s impl i fier et 
amél iorer l eur l i s i b i l i té.   

La  présente  norme parti cu l i ère  amende  et complète  l ’ I EC  60601 -1  (trois ième éd i tion ,  2005):  
Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  sécurité de base et les 
performances essentielles,  dés ignée ci -après  par norme générale .  

Dans  son  domaine  d ’appl ication  spéci fi que,  l es  articles  de  l a  présente  norme particu l i ère  
remplacent ceux de  l ’ I EC 60601 -2-7,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de 
sécurité pour générateurs radiographiques de  groupes radiogènes de diagnostic .  Les  
exigences  particu l ières  re latives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES ,  qu i  éta ien t 
i ncl uses  dans  des  éd i tions  antérieures  de  l a  norme col l atéra le  I EC  60601 -1 -3  ou  des  normes  
particu l i ères  I EC 60601 -2-28,  I EC 60601 -2-7  ou  I EC  60601 -2-32  en  on t été  extra i tes  et 
p lacées  dans  l a  présente  norme particu l ière.   

Toutes  l es  exigences  re lati ves  aux GAINES  EQUIPEES  i n tégrées  son t trai tées  dans  l a  présente  
norme particu l i ère.  L ’ I EC  60601 -2-28  ne  s ’appl ique  donc pas  aux apparei l s  qu i  son t dans  l e  
domaine  d ’appl ication  de  cette  Norme i n ternationale.  

 
INTRODUCTION  À L’AMENDEMENT 1  

Ce prem ier amendement à  l ’ I EC  60601 -2-65: 201 2  a  pour bu t d ’ i n trodu i re  des  mod i fications  
visan t à  fa i re  référence  à  l 'Amendement 1  (201 2)  à  l ’ I EC  60601 -1 : 2005.  N i  l ’ I EC 60601 -2-
65: 201 2  n i  le  présent  amendement ne  renvoyant 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.   



 – 52  – I EC 60601 -2-65:201 2+AMD1 : 201 7  CSV 
    I EC  201 7  

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-65:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   

à  rayonnement X dentaires  in tra-oraux 
 
 
 

201 .1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1  s ’ appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 . 1  Domaine d ’appl ication  

Remplacement:  

La présente  Norme in ternationale  s ’appl i que  à  l a  SECURITE  DE  BASE  et aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX et à  ses  composants  
principaux,  également désignés  ci -après  par APPAREILS  EM .  

Le  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  norme est l im i té  aux APPAREI LS  À RAYONNEMENT  X  
dans  l esquels  l a  GAINE  EQUIPEE  contien t l ’ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  EXTRA-ORAUX  son t exclus  du  domaine  
d ’appl ication  de  l a  présente  norme.  

NOTE  1  Le  GROUPE  RADIOGENE  dans  un  APPARE I L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  comprend  tou jours  un  
ENSEMBLE  MONOBLOC  RADIOGENE .  Dans  l a  présente  norme parti cu l i ère,  l e  concept de  GAINE  EQU I PEE  est  donc 
remplacé  par cel u i  d ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE .  

NOTE  2  Les  composants  pri ncipaux peuvent être  par exemple  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  et  un  RECEPTEUR 

ELECTRON IQUE  D ’ I MAGE  RAD IOLOGIQUE .  

NOTE  3  Les  p l aques  au  phosphore  photostimu lables  et  l eu rs  l ecteurs  (matérie l  et  l og icie l )  son t  excl ues  d u  
domaine  d ’ appl i cation  de  l a  présente  norme  parti cu l i ère,  car e l l es  n ’on t  pas  de  PARTI ES  APPLI QUEES  él ectri q ues  
dans  l ’ENVIRONNEMENT DU  PATI ENT ,  et  ne  sont  pas  des  APPAREI LS  EM .  

Les  APPAREI LS  EM  et  les  SYSTEMES  EM  q u i  son t dans  l e  domaine  d ’appl ication  de  l ’ I EC 60601 -
2-63,  de  l ’ I EC  60601 -2-44,  de  l ’ I EC 60601 -2-54,  de  l ’ I EC  60601 -2-45  ou  de  l ’ I EC  60601 -2-43  
son t exclus  du  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  norme particu l ière.  Le  domaine  
d ’appl ication  de  la  présente  Norme i n ternationale  exclu t également l es  SIMULATEURS  DE  

RADIOTHERAPIE  et  l es  apparei ls  de  dens i tométrie  osseuse  ou  ti ssu la i re  par absorption .  Son t 
également exclus  du  domaine  d ’appl ication  l es  APPAREI LS  EM  d esti nés  à  être  u ti l i sés  en  
RADIOSCOPIE  DENTAIRE .   

Dans  son  domaine  d ’appl ication  spéci fique,  l es  articles  de  l a  présen te  norme particu l ière  
remplacent ceux de  l ’ I EC 60601 -2-7,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de 
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogènes de diagnostic  et  
l ’ I EC 60601 -2-32,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de sécurité pour 
équipements associés des appareils à  rayonnement X.   

NOTE  4  Les  exi gences  rel ati ves  aux GROUPES  RAD IOGENES  et  aux EQU I PEMENTS  ASSOCIES ,  qu i  éta i ent  
précédemment spéci fi és  dans  l ’ I EC 60601 -2-7  et  dans  l ’ I EC  60601 -2-32,  on t  été  i ncl uses  soi t  dans  l ’ I EC 60601 -
1 : 2005  (éd i ti on  3 ) ,  soi t  d ans  l a  présente  norme  parti cu l i ère.  L ’ I EC 60601 -2-7  et  l ’ I EC 60601 -2-32  ne  font  d onc pas  
parti e  du  con tenu  de  l ’ I EC 60601 -1  3ème  éd i ti on  pou r l es  APPARE I LS  A RAYONNEMENT  X  DENTAIRES  I N TRA-ORAUX.   

————————— 
1  La  norme  généra le  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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Toutes  l es  exigences  re latives  aux GAINES  EQUIPEES  i n tégrées  son t trai tées  dans  l a  présen te  
norme particu l ière.  L ’ I EC  60601 -2-28  ne  s ’appl i que  donc pas  aux APPAREI LS  EM  i ncl us  dans  l e  
domaine  d ’appl ication  de  l a  présen te  Norme i n ternationale .   

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

L’objet de  la  présente  norme particu l ière  est d ’établ i r l es  exigences  particu l ières  de  SECURITE  

DE  BASE  et  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  EM  destinés  à  la  RADIOGRAPHIE  

DENTAIRE  I NTRA-ORALE .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

La présente  norme particu l i ère  se  réfère  à  cel les  des  normes  col latérales  appl icables  qu i  son t  
énumérées  à  l ’Article  2  de  la  norme générale  et à  l ’ article  201 . 2  de  l a  présente  norme 
particu l i ère.  

L ’ I EC  60601 -1 -2  et l ’ I EC  60601 -1 -3  s ’appl i quent te l l es  que  mod i fiées  aux Articles  202  et 203,  
respectivement.  L ’ I EC 60601 -1 -8 ,  l ’ I EC 60601 -1 -1 0 2,  l ’ I EC 60601 -1 -1 1 3  e t  l ’ I EC 60601 -1 -1 2 4  
ne  s ’appl i quen t pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latéra les  publ iées  de  l a  série  I EC  60601 -1  
s ’appl iquen t te l l es  que  publ i ées.  

NOTE  Les  OPERATEURS  d es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  son t  habi tués  à  des  s i gnau x 
aud i bles,  comme exigé  dans  l a  présente  norme parti cu l i ère,  p l u tôt  qu ’ aux concepts  de  l ’ I EC 60601 -1 -8.  
L’ I EC 60601 -1 -8  ne  s ’ appl i que  donc 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  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  à  l ’APPAREI L  EM  cons idéré,  et e l l es  peuven t ajouter d ’au tres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence d 'une  norme particu l i ère  prévaut sur l 'exigence correspondante  de  l a  norme  
générale .  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC 60601 -1  est dés ignée  dans  l a  présente  norme particu l ière  par l e  
terme "norme générale".  Les  normes  col l atérales  sont  dés ignées  par l eur numéro de  
document.  

La  numérotation  des  articles  et paragraphes  de  l a  présen te  norme particu l i ère  correspond  à  
cel l e  de  l a  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  l a  présen te  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  la  norme générale)  ou  de  l a  norme col l atéra le  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 

————————— 
2 I EC 60601 -1 -1 0,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -10:  Exigences générales pour la  sécurité  de base  et les 

performances essentielles – Norme collatérale:  Exigences pour le  développement des régulateurs 
physiologiques en  boucle fermée  

3  I EC 60601 -1 -1 1 ,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -11 :  Exigences générales pour la  sécurité  de base  et les 
performances essentielles – Norme collatérale:  Exigences pour les appareils électromédicaux et les systèmes 
électromédicaux utilisés dans l’environnement des soins à  domicile  

4   I EC  60601 -1 -1 2 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -12:  Exigences générales pour la  sécurité  de base et les  
performances essentielles – Norme collatérale :  Exigences pour les appareils électromédicaux et les systèmes 
électromédicaux destinés à  être utilisés dans l'environnement des services médicaux d'urgence  
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col latérale  (par exemple  202. 4  dans  l a  présente  norme particu l ière  aborde  l e  contenu  de  
l ’Article  4  de  la  norme col latérale  60601 -1 -2,  203.4  dans  l a  présente  norme particu l i ère  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latéra le  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 fi e  que  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latérale  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l i ère.  

“Add i tion”  s i gn i fie  que  l e  texte  de  l a  présente  norme particu l ière  vient s 'a j ou ter aux exigences  
de  la  norme générale  ou  de  la  norme col latérale  appl icable.  

“Amendement”  s i gn i fi e  que  l ’ article  ou  le  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latérale  appl icable  est  mod i fié  comme i nd iqué  dans  l a  présente  norme particu l ière.  

Les  paragraphes,  figures  ou  tab leaux qu i  son t a joutés  à  ceux de  l a  norme générale  sont 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  en  ra ison  du  fa i t  que  l es  défin i ti ons  dans  l a  norme 
générale  son t numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i tions  complémentai res  dans  l a  présen te  
norme sont numérotées  à  parti r de  201 . 3. 201 .  Les  annexes  supplémentaires  sont notées  AA,  
BB,  etc. ,  et l es  a l inéas  supplémentai res  aa) ,  bb),  etc. .  

Les  paragraphes,  figures  ou  tableaux qu i  son t a jou tés  à  ceux d ’une  norme col latérale  son t 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est l e  ch i ffre  de  l a  norme col l atéra le ,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  203  pour l ’ I EC  6060-1 -3,  etc.  

L ’expression  “ la  présente  norme”  est u ti l i sée  pour se  référer à  l a  norme générale,  à  tou tes  les  
normes  col latéra les  appl i cables  et à  l a  présente  norme particu l ière ,  cons idérées  ensemble.  

Lorsque  la  présente  norme particu l ière  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’ article  ou  l e  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latéra le  
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  la  norme générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l l ement perti nen te,  ne  s ’appl ique  pas,  ce la  est expressément 
mentionné  dans  l a  présente  norme particu l i ère.  

201 .2  Références  normatives   

NOTE  Les  références  i n formatives  son t énumérées  dans  l a  b ib l i ograph ie  à  parti r d e  l a  page  86.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

Remplacement:  

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  

Addition:  

I EC 60336,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 
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IEC 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 62220-1 : 2003,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging 
devices – Part 1 :  Determination of the detective quantum efficiency (d ispon ible  en  ang la is  
seu lement)  

201 .3  Termes et défin i tions  

Modification:  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et les  défin i ti ons  fourn is  dans  l ’ I EC  60601 -
1 : 2005 et l ’ I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  ses  normes  col l atérales  appl i cables,  l e  g lossai re  
I EC/TR 60788:2004,  et  ceux qu i  su iven t s ’appl i quen t:  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  donné  à  parti r de  l a  page  89.  

Addition:  

201 .3.201  
DENTAIRE   
relati f aux structures  s i tuées  dans  la  rég ion  dento-maxi l l o-facia le  du  PATIENT,  y compris  l a  
den ti tion  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 202]  

201 .3.202  
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) .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 203]  

201 .3.203  
RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE   
RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  comprenant une  méthode  de  conversion  é lectrique  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 205]  

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE   
d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  à  l ’ extrém i té  du  cône  den tai re  te l  que  déterm iné  par l e  
LIMITEUR DE  FAISCEAU  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Le  cône  dentai re  garan ti t  l a  d i s tance  m in imale  du  foyer à  l a  peau .  Le  LI M I TEUR DE  FAI SCEAU  est  
généralement une  parti e  du  cône  den tai re.  

201 .3.205  
EXTRA-ORAL  
relati f à  une RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  pour l aquel le  le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  est  
s i tué  à  l ’ extérieur de  l a  cavi té  buccale  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 206]  
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201 .3.206  
VERROUILLAGE  
moyen  empêchant l a  m ise  en  marche  ou  l e  fonctionnement con tinu  de  l ’APPAREIL  EM  tan t  
que  certaines  cond i ti ons  prédéfin ies  ne  son t pas  réun ies   

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 207]  

201 .3.207  
INTRA-ORAL  
relati f à  une RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  pour l aquel le  l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  est  
s i tué,  tota lement ou  en  partie,  à  l ’ i n térieur de  l a  cavi té  buccale  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63:  201 2 ,  201 .3 . 208]  

201 .3.208  
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE   
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  d esti né  à  fonctionner sur une  a l imentation  monophasée qu i  dé l i vre  
une  tens ion  de  sortie  non  redressée,  ou  une  tens ion  de  sortie  redressée  avec une  crête  
pendan t chaque  cycle  d ’a l imen tation  

201 .3.209  
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES   
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  d esti né  à  fonctionner sur une  a l imentation  monophasée qu i  dé l i vre  
une  tens ion  de  sortie  redressée  avec deux crêtes  pendant chaque  cycle  d ’a l imentation  

201 .3.21 0  
ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE   
GAINE  EQUIPEE  contenant l ’ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Le  terme ENSEMBLE  MONOBLOC  RADIOGENE  exclu t  l e  L IM I TEUR DE  FAI SCEAU .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 21 3]  

201 .4  Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

201 .4.3  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Addition:  

201 .4.3. 1 01  Exigences  supplémentaires  potentiel les  relatives  aux PERFORMANCES  
  ESSENTIELLES   

La l iste  du  Tableau  201 . 1 01  est une  l i s te  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  poten tie l l es  qu i  
do ivent être  prises  en  cons idération  par l e  FABRICANT  d ans  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  

RISQUES .  

NOTE  Le  paragraphe  203. 6 . 4 . 3. 1 02  (Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE )  spéci fi e  une  l im i tation  dans  
l ’ appl i cation  des  paragraphes  203. 6. 4. 3. 1 02. 2  (Précis ion  de  l a  HAUTE  TENSION  RAD IOGENE )  et  203. 6. 4. 3. 1 02. 3  
(Précis ion  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ) .  Cette  l im i tation  est  également  va l i de  pou r l a  l i s te  des  
PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  
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Tableau  201 . 1 01  – Liste  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel les  devant être  prises  
en  considération  par l e  FABRICANT  dans  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  

Exigence  Paragraphe  

Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 02   

Reproductibi l i té  d es  caractéri sti ques  de  
sorti e  d u  RAYONNEMENT  

203. 6. 3. 2  

 

201 .4.1 0.2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition:  

L’ impédance  in terne  d ’ un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  do i t  être  cons idérée  comme suffisamment 
basse  pour l e  fonctionnement des  APPAREI LS  EM  s i  l a  va leur de  la  RESISTANCE  APPARENTE  DU  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  n e  dépasse  pas  l a  va leur spéci fiée  dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT .  

L ’APPAREI L  EM  est cons idéré  comme satisfaisant aux exigences  de  l a  présen te  norme 
un iquement s i  sa  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  spéci fiée  peut être  démontrée  pour une  
rés istance  du  réseau  d ’a l imentation  présentan t une  va leur au  moins  égale  à  l a  RESISTANCE  

APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  spéci fiée  par le  FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par des essais 
fonctionnels.  

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl ique.  

201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl ique.  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

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:  

Sauf pour l es  poin ts  a)  à  c)  ci -dessous,  en  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  spéci fi és  comme 
étant I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l es  i n formations  peuvent  ne  fi gurer que  dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .   

Les  in formations  re latives  à  l a  pu issance absorbée doivent  être  spéci fiées  en  associan t:   

a)  l a  TENSION  RESEAU  ASSIGNEE  d e  l ’APPAREIL  EM  en  vol ts;  voi r 7 . 2 . 1  et  7. 2. 6  de  la  norme 
générale,  

b)  l e  nombre  de  phases;  voi r 7 . 2 . 1  et  7 . 2. 6  de  l a  norme générale,  

c)  l a  fréquence,  en  hertz;  vo i r 7. 2. 1  et  7. 2 . 6  de  l a  norme générale,  
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d )  l a  valeur maximale  adm issible  pour l a  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  sont  adaptées  du  paragraphe  6 . 1 j )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.2 . 1 01  L IM ITEUR DE  FAISCEAU   

Lorsqu ’ i ls  ne  son t pas  fi xés  à  demeure  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  l es  LIMI TEURS  DE  FAISCEAU  

doivent comporter l es  marquages  su ivants :  

•  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 l e ;  

•  l a  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  en  termes  de  d imension  ou  de  moyens  g raph iques.  S i  l a  
DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  est  décri te  par des  moyens  graph iques,  ces  moyens  
doivent être  décri ts  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ;   

•  l a  FI LTRATION  COMPLEMENTAIRE ,  s i  l a  va leur complémenta ire  est supérieure  à  l ’ équ ivalen t 
de  0, 2  mm  Al .  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

201 .7.8 . 1  Couleurs  des  voyants  l umineux   

Addition:  

L’ ind ication  des  états  du  rayonnement X doi t être  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:  

NOTE  1 01  Le  Tabl eau  201 .C. 1 02  de  l ’Annexe  C  énumère  l es  exigences  de  l a  présente  norme  parti cu l i ère  
supplémenta i res  par rapport  à  cel l es  de  l a  norme  générale,  en  ce  q u i  concerne  l es  déclarati ons  dans  l es  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doivent spéci fier l es  procédures  de  contrôle  de  l a  qual i té  
auxquel les  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  do i t  procéder sur l ’APPAREI L  EM .  Ces  documents  doivent  
également spéci fier l es  cri tères  d ’acceptation  et l a  fréquence m in imale  recommandée pour les  
essais .  

En  ou tre,  en  ce  qu i  concerne  l es  RECEPTEURS  ELECTRONIQUES  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  l es  
DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT doiven t conten i r:   

•  une  description  de  l a  performance des  moyens  nécessaires  pour l a  présentation  d ’ images  
à  des  fi ns  de  d iagnostic en  fonction  de  l ’UTILISATION  PREVUE ;  

NOTE   Par exemple,  l e  nombre  m in imal  de  p i xel s  requ i s  et  l e  nombre  de  n i veaux de  g ri s  pouvant être  
d i scernés  su r l ’ écran  d ’affi chage.   

•  l ’ i nd ication  de  l a  p lage  de  KERMA DANS  L’AIR DU  RÉCEPTEUR D’ I MAGE  n om inale  nécessai re  
pour l ’UTI LI SATION  PREVUE ;  

•  des  recommandations  relati ves  aux PARAMETRES  DE  CHARGE  et DISTANCES  FOYER-PEAU  

typiques  permettant d ’obten i r ce  KERMA DANS  L ’AIR.  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  
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201 .7.9.2  I nstructions  d ’u ti l isation  

201 .7.9 .2. 1  Général i tés  

Paragraphes complémentaires:  

201 .7.9 .2. 1 . 1 01  PARAMETRES  DE  CHARGE   

Les  instructions  d ’u ti l i sation  des  APPAREI LS  EM  d o ivent spéci fier l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  
comme décri t  ci -dessous.  Les  combinaisons  et  d onnées  su ivan tes  doiven t être  i nd iquées :  

a)  l a( l es)  va leur(s)  des  rég lages  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ;  

b)  l a( l es)  va leur(s)  des  rég lages  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ;  

c)  l es  va leurs  ou  l a  p lage  des  rég lages  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ;  

d )  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  maximal  pour chaque rég lage  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  s ’ i l  est  d i fférent de  (b) ;  

e)  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  maximal  et m in imal  pour chaque rég lage  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  s ’ i l s  son t d i fférents  de  (c).  

La  conformité  est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  LIM ITEURS DE  FAISCEAU  

La( les)  DIMENSION (S)  DU  CHAMP DE  SORTIE  fourn ie(s)  par le  LIMITEUR DE  FAISCEAU  doi t(doivent)  
être  i nd iquée(s)  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et  dans  l a  description  techn ique.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9 .3  Description  technique  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9 .3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

En  complément aux marquages  de  données  exigés  au  paragraphe 7. 2  de  l a  norme générale,  
l a  description  techn ique  des  ENSEMBLES  RADIOGENES  i n tégrés  doi t  spéci fier ce  qu i  su i t:  

a)  l a  spéci fication  de  l ’AXE  DE  REFERENCE  pour l a  (ou  l es)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  et  l es  
caractéristi ques  du  FOYER  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE ;  

b)  l a( l es)  PENTE(S)  DE  LA CI BLE  par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE  spéci fié ;  

c)  l a  pos i tion  du  FOYER;  

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 ;  

e)  l a( l es)  DIMENSION (S)  DU  CHAMP DE  SORTIE  fou rn ie(s)  par l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU .  

La conformité est vérifiée  par l’examen de  la  description  technique .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9 . 1 01  Exigences  relatives  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION   

Les  i n formations  re lati ves  à  la  pu issance é lectri que  absorbée  ASSIGNEE  pour l es  GROUPES  

RADIOGENES  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  d o iven t également i nclure:  

•  l a  va leur maximale  adm issible  pour l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  
ou  encore  d ’au tres  spéci fications  re latives  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  appl icables  à  une  
i nstal lation ;  et  
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•  l es  caractéristiques  des  DECLENCHEURS  A MAXIMUM  DE  COURANT  fi na lement requ is  sur l e  
RESEAU  D ’ALIMENTATION .  

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 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8.5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION  (MOP)  

Paragraphes complémentaire:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Limitation  supplémentaire  de  tension ,  de  courant ou  d ’énerg ie  pour l es  
GROUPES  RADIOGENES  DENTAIRES  INTRA-ORAUX    

Des d isposi ti ons  doivent être  prises  pour empêcher l ’ appari ti on  d ’une  HAUTE  TENSION  

i nacceptable  dans  l a  PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  ou  dans  tou t au tre  ci rcu i t  basse  tension .  

NOTE  Ceci  peu t  être  réal i sé:  

– au  moyen  d ’ une  couche  d ’en rou lement ou  d 'un  écran  conducteur raccordé  à  l a  BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTI ON  
en tre  des  ci rcu i ts  HAUTE  TENS ION  e t  basse  tension ,  ou  

– en  prévoyant un  d i sposi ti f l im i teur d e  tension  aux bornes  auxquel l es  l es  d i sposi ti fs  externes  son t connectés  et 
en tre  l esquel l es  une  tension  excessive  pourrai t  apparaître  s i  l a  l i a i son  externe  devenai t  d i sconti nu .  

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

NOTE  Ces  exigences  sont  adaptées  du  paragraphe  1 5bb)  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8 .7.3  *  Valeurs  admissibles   

Modification:  

Le  poin t  c)  est  mod i fié  comme su i t:  

En ce qui  concerne les GROUPES RADIOGENES qui  ne sont pas  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE,  l a  
va leur adm issib le  du  COURANT DE  CONTACT en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  est 2  mA.  

NOTE  Cet assoupl i ssement par rapport  à  l ’ exigence  de  l a  norme  général e  ne  s ’appl i que  pas  au  COURANT DE  FU I TE  

PATIENT .  

Le  poin t  e)  est  mod i fié  comme su i t:  

En  ce  qu i  concerne  les  GROUPES RADIOGENES I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l a  va leur 
adm iss ible  du  COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  est  égale  à  20  mA en  valeur efficace,  en  
CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.  

201 .8.8.3  *  Tension  de  tenue  

Addition:  

A la  p lace  du  paragraphe  8. 8. 3  de  la  norme générale,  l ’ essai  du  ci rcu i t HAUTE  TENSION  d es  
ENSEMBLES  MONOBLOCS  RADIOGENES  doi t  ê tre  effectué  comme su i t:  

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

Le circuit HAUTE TENSION des ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES est soumis à  essai en 
appliquant la  tension d’essai sur une période égale à  deux fois le TEMPS D’IRRADIATION  
maximal admissible en  UTILISATION NORMALE,  comme spécifié dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  L ’essai est répété trois fois,  avec un intervalle minimal de deux minutes 
entre chaque essai.  

Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A  UNE CRETE,  la  tension  d’essai pour le circuit HAUTE 
TENSION  doit être déterminée en référence au demi-cycle sans charge si la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  pour le demi-cycle sans charge est supérieure à  celle dans le demi-cycle en 
charge.  

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.  

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 .9.8 .4 Systèmes avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

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  cou rroies  
peuvent être  cons idérées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  l orsqu ’e l les  ne  sont  
pas  en  charge  au  cours  d ’ une  UTI LI SATION  NORMALE .  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  u ti l i sées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  
do ivent être  access ib les  pour effectuer une  véri fication  et l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT 

doivent fourn i r des  i nstructions  appropriées  concernant cette  véri fication .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessifs   

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  norme  générale  fa i t  référence  à  l a  norme col l atéral e  I EC 60601 -1 -3,  qu i  est  trai tée  à  l ’ arti cl e  203  d u  
présent document.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

Paragraphe complémentaire:  
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201 .1 1 . 1 01  *Protection  contre  l es  températures  excessives  des  ENSEMBLES  
MONOBLOCS  RADIOGENES  

Les  l im i tations  des  températures  ne  s ’appl i quent pas  à  l ’ i n térieur de  l ’ encein te  de  protection  
de  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE .  

La  température  de  l a  surface  métal l i que  pein te  d ’un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  avec 
l aquel l e  l ’OPERATEUR,  et  parfois  également l e  PATIENT,  peut en trer en  con tact pendan t 
l ’UTI LISATION  PREVUE ,  peu t dépasser les  valeurs  du  tableau  23  de  l a  norme générale  mais  ne  
doi t pas  dépasser 65  °C.  

201 .1 2  Précision  des  commandes et des  instruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de  sortie  présentant des  dangers  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  Conformément  au  paragraphe  1 2 . 4. 5. 1  d e  l a  norme générale,  l es  aspects  l i és  aux doses,  en  rapport  avec 
cette  question ,  sont  trai tés  en  203. 6. 4. 3  du  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.  

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  EM  et des  SYTEMES EM   

L’Article  1 7  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

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.  

Paragraphe complémentaire:  

202.1 01  Essais  d ’ immuni té  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Le FABRICANT  peut rédu i re  l es  exigences  des  essais  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
supplémentai res  poten tie l les  énumérées  dans  l e  Tableau  201 . 1 01  à  un  n i veau  prati que  par 
l ’ i n terméd iai re  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

Lorsqu ’ i l  sé lectionne  l es  exigences  qu i  do iven t être  soum ises  à  essai ,  l e  FABRICANT  d o i t  
prendre  en  compte  l a  sens ib i l i té  à  l ’ envi ronnement de  l a  CEM,  l a  probabi l i té  de  l ’ état  et de  l a  
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gravi té  de  l a  CEM,  et  la  probabi l i té  et l a  con tribu tion  à  un  RISQUE  i nacceptable  par 
l ’ i n terméd ia i re  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

La  précis ion  des  instruments  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  avoi r d ’ in fluence  sur l ’ immun i té  des  APPAREILS  EM .  

Seu les  des  mesures  non  i nvas ives  doivent  être  réal isées.   

Les  APPAREILS  EM  soum is  à  essai  ne  doivent  pas  être  mod i fiés  pour réal 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 iquent,  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  APPAREIL  EM  ou  d ’un  sous-ensemble  avec les  exigences  de  l a  présen te  
norme doi t  ê tre  déclarée,  cette  déclaration  doi t prendre  l a  forme su ivan te:  

APPAREI L  A RAYONNEMENT X  uti l isé  pour l a  RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  I NTRA-ORALE  ++)   I EC 60601 -
2-65: 201 2  

++)  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE   

Paragraphe complémentaire:  

203.4.1 01  Condi tions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4.1 01 . 1  *  TEMPS  D ’ IRRADIATION  

Le TEMPS  D ’ I RRADIATION  est mesuré  comme l ’ i n terval le  de  temps  en tre  le  moment où  le  DEBIT 

DE  KERMA DANS  L ’AIR  a tte in t pour l a  prem ière  foi s  une  valeur égale  à  50  %  de  sa  valeur de  
crête  et l e  moment où  i l  retombe fina lement en  dessous  de  cette  même valeur.  

NOTE  1  Voi r éga lement  l a  d éfi n i ti on  3 . 32  de  l ’ I EC 60601 -1 -3 : 2008.  

203.5  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition:  

NOTE  En  UTI L I SATI ON  NORMALE ,  on  ne  connaît  pas  d ’ effets  déterm in i stes  à  ce  j ou r,  avec l es  APPAREILS  A  

RAYONNEMENT X  DENTAI RES  I NTRA-ORAUX.  
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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:  

I l  ne  doi t  pas  être  poss ib le  de  commander une  I RRADIATION  sans  re lâcher l a  commande ayan t 
déclenché l ’ I RRADIATION  précédente.  

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

203.6.2 . 1 . 1 01  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

I l  convient que  les  APPAREI LS  EM,  à  l ’ exception  des  APPAREI LS  EM  MOBI LES  e t  des  APPAREI LS  

EM  PORTATI FS ,  soien t équ ipés  de  raccordements  pour VERROUI LLAGES  é l ectri ques  extérieurs,  
d isti ncts  de  l ’APPAREI L  EM ,  capables:   

•  so i t  d ’empêcher l ’APPAREI L  EM  d e  commencer à  émettre  un  RAYONNEMENT  X;  

•  so i t  de  fai re  arrêter l ’ém ission  de  RAYONNEMENT X par l ’APPAREIL  EM ;  

•  so i t  l es  deux.  

S i  l ’ état des  s ignaux ém is  par ces  VERROUI LLAGES  é l ectri ques  extérieurs  n ’est pas  affiché  sur 
l e  POSTE  DE  COMMANDE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t con ten ir des  i n formations  
à  l ’ i n tention  de  l ’ORGANISME  RESPONSABLE ,  sti pu lant qu ’ i l  convien t que  cet état soi t i nd iqué  par 
des  moyens  visuels  in tégrés  à  l ’ i nsta l lation .  

NOTE  Ces  moyens  pourrai en t,  par exemple,  être  u ti l i sés  pour garan ti r l a  présence  d ’ une  BARRIERE  DE  PROTECTION  

RAD IOLOGIQUE  comme cond i ti on  préalable  au  décl enchement d ’ u ne  I RRADIATION ,  ce  qu i  est  exi gé  dans  certa ins  
pays.  

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

203.6.2 .2  Mesures  de  sécuri té  contre  l a  défai l lance de  l ’arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION   

Addition:  

Si  l ’ arrêt normal  dépend  d ’un  mesurage de  RAYONNEMENT :  

•  l a  mesure  de  sécuri té  doi t comprendre  un  système de  coupure  au tomatique  de  
l ’ I RRADIATION  en  cas  de  défaut  de  l a  coupure  normale,  et  

•  so i t  l e  produ i t de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  d u  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  être  l im i té  à  3, 2  kJ  par I RRADIATION ,  soi t  l e  PRODUIT COURANT 

TEMPS  do i t  être  l im i té  à  32  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  la  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Remplacement:  

I l  d oi t être  poss ible  de  rédu ire  l a  dose  de  RAYONNEMENT  au  PATIENT  conformément à  
l ’UTI LISATION  PREVUE  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT X.  Ceci  est réal isé  comme su i t:  

a)  Les  systèmes  de  sélection  au tomatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  d oivent  permettre  une  
gamme de  combinaisons  adéquate  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnables.  
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b)  Les  incréments  des  valeurs  d ’échel le  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  ou  du  TEMPS 

D’ IRRADIATION  ou  du  PRODUIT COURANT TEMPS  ne  doiven t pas  être  supérieurs  aux pas  
respecti fs  conformément à  l a  série  R’ 1 0  dans  l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  Annexe  B .  

NOTE  I l  est  recommandé  d ’ u ti l i ser d es  i ncréments  d ’éche l l e  selon  l a  séri e  R’ 1 0  ou  R’20,  conformément  à  
l ’ I EC 60601 -1 -3,  Annexe  B .  

c)  Une  plage  m in imale  de  1 6: 1  pour l e  PRODUIT  COURANT TEMPS  d oi t  être  prévue  pour chaque  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  poss ib le.  

d )  Pour des  TEMPS  D ’ I RRADIATION  i n férieurs  à  0 , 08  s  dans  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A 

UNE  CRETE  et  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A DEUX CRETES  d ans  lesquels,  en  ra ison  du  
l ien  avec l a  nature  pu lsée  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION ,  i l  n ’est pas  possib le  de  fourn i r tou tes  
l es  va leurs  appartenan t à  l a  série  géométrique  dans  l a  p lage,  l es  va leurs  manquantes  et 
l es  i n terval les  géométriques  qu i  sont donc d i fférents  en tre  l es  valeurs  fourn ies  doiven t 
pouvoi r être  reconnus  sur l ’échel le ,  et  do iven t être  expl i qués  dans  l es  i nstructi ons  
d ’u ti l i sation .  

e)  Dans  l es  APPAREI LS  EM  avec d i fféren ts  MODES  DE  FONCTIONNEMENT ,  pour compenser la  
sensib i l i té  variable  du  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  

•  l a  p lage  d ispon ible  de  rég lage  du  PRODUIT COURANT TEMPS  d o i t  être  d ’au  moins  4  à  1 ;  

•  l a  d imension  du  pas  de  l ’ a j ustement en tre  rég lages  vois ins  du  PRODUIT  COURANT TEMPS  
ne  doi t pas  être  supérieure  à  1 , 6 .  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.6.3. 1 . 1 01  Linéari té  du  KERMA DANS  L ’AIR  

Les  variations  des  VALEURS  MESUREES  d u  KERMA DANS  L ’AIR doivent  su ivre  de  man ière  l i néai re  
l es  changements  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  sé lectionné  sur toute  l a  
p lage  des  sélections  de  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possib les,  avec une  
précis ion  égale  ou  supérieure  à  0 , 2.  

La  conformité est vérifiée  en adoptant le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:   

L ’essai de linéarité doit être effectué aux réglages en kV le plus faible et le  plus élevé 
possibles.  

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

RADIOGENE doivent être  sélectionnées comme suit:  

•  La  p lus  basse  va leur de  l a  prem ière  pai re  doi t correspondre  au  rég lage  de  l a  p lus  basse  
valeur de  PRODUIT COURANT TEMPS  possib le.  

•  Le  rapport des  valeurs  des  rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  
sé lectionnés  dans  chaque pa ire  doi t ê tre  auss i  proche  que  poss ib le  de  2 ,  mais  ne  pas  
dépasser 2 .  

•  La  p l us  hau te  valeur des  rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  dans  
chaque pai re  à  mesurer doi t être  u ti l i sée  comme la  plus  basse  valeur de  l a  pa ire  de  
rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  su ivan te.  

•  La  p l us  hau te  valeur de  la  dern ière  pai re  doi t  correspondre  au  p lus  hau t rég lage  du  
PRODUIT  COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possible  et la  p lus  basse  valeur doi t  être  
égale  à  l a  moi tié,  ou  proche  de  l a  moi ti é ,  de  la  va leur correspondant au  p l us  hau t rég lage  
du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possible .  

Dans le cas d’un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A  UNE CRETE,  les essais doivent être limités à  des 
TEMPS D’IRRADIATION  au moins égaux à  80 ms.  
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La série de mesures requise pour l’essai doit être effectuée en une session continue.  Le 
temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de 
l’APPAREIL  EM.  

Effectuer un  minimum de trois APPLICATIONS DUNE CHARGE  à  chacun des réglages du PRODUIT 

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

Calculer les moyennes des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L ’AIR  pour chaque série de trois  
mesures (ou davantage) .   

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

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

2
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où  

1 2K  ,  K  sont l es  moyennes  des  VALEURS  MESUREES  de  KERMA DANS  L ’AIR;  

Q1  et  Q2  son t l es  PRODUITS  COURANT TEMPS  d u  TUBE  RADIOGENE  i nd iqués.  

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Coefficient de  variation  du  KERMA DANS  L ’AIR  

Le  coefficien t 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  dans  l a  p lage  de 
l ’UTILISATION PREVUE:  

La  conformité  est vérifiée  en adoptant le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:   

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

•  la  plus haute  HAUTE TENSION RADIOGENE  possible  avec le plus bas COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  possible pour cette  HAUTE TENSION RADIOGENE;  

•  la  plus basse  HAUTE TENSION RADIOGENE  possible  avec le  plus haut COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  possible pour cette  HAUTE TENSION RADIOGENE;  

•  une combinaison de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
pour la  puissance électrique la  plus élevée;  

•  une combinaison de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
pour la  puissance électrique la  plus basse.  

La série de mesures requise pour l’essai doit être effectuée en une session continue.  Le 
temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de  
l’APPAREIL  EM.  
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Il convient que le  TEMPS D’IRRADIATION  pour ces mesures soit sélectionné pour la  dose de 
RAYONNEMENT définie  pour obtenir une radiographie de la  molaire supérieure d’un PATIENT 
adulte  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.   

Effectuer au moins cinq APPLICATIONS D’UNE CHARGE  à  chacune des combinaisons de 
PARAMETRES DE CHARGE  sélectionnés et mesurer le  KERMA DANS L ’AIR.   

Calculer le coefficient de variation pour chacune des séries de valeurs mesurées du KERMA 

DANS L’AIR.   
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où  

iK   son t l es  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR;   

n   est l e  nombre  de  mesures;  

s   est  l ’ écart-type  estimé  de  l a  popu lation ;   

n

KKK
K n+++
=

. . . .21  est l a  va leur moyenne sur n  mesures.  

203.6.3.2. 1 02  *COMMANDE AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION   

Pour des  APPAREI LS  EM  q u i  son t pourvus  de  moyens  permettan t des  COMMANDES  

AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION ,  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  d o i t  déterm iner la  
reproductibi l i té  du  KERMA DANS  L ’AIR  par rapport à  l a  p l age  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  a j ustés  
au  moyen  de  te l l es  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  comme exigé  pour l ’UTILISATION  

PREVUE .   

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

203.6.3.2. 1 03  APPAREILS  EM  ALIMENTES  DE  MANIERE  INTERNE  

Les  APPAREILS  EM  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  doivent satisfai re  aux exigences  re lati ves  à  
l a  reproductib i l i té  des  caractéristi ques  de  sortie  du  rayonnement se lon  203. 6. 3.2  sur tou te  l a  
p lage  des  n iveaux de  charge  u ti l i sables  de  l ’ a l imentation  i n terne.   

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels.  

203.6.4  Ind ication  des  états  de  fonctionnement 

203.6.4.2  I nd ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE   

Addition:  

L’ETAT EN  CHARGE  do i t  être  i nd iqué  par un  voyant  l um ineux j aune  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE .  

NOTE  L’ém ission  d ’ un  s i gnal  aud i ble  pendant  l ’ETAT  EN  CHARGE  es t  une  i n d ication  d ’ arrêt  appropri ée.  

La conformité est vérifiée  par examen.  

203.6.4.3  I nd ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Paragraphes complémentaires:  
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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 t;  

•  pour l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  m i l l i ampère;  

•  pour l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  seconde  et/ou  m i l l i seconde;  

•  pour l e  PRODUIT COURANT TEMPS ,  m i l l i ampères  seconde.  

Pour l es  APPAREILS  EM  u ti l i sés  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 de  l ’ un  seu lement 
des  PARAMETRES  DE  CHARGE  s i gn i ficati fs  pour chaque combinaison ,  par exemple  l a  valeur de  
l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  

Dans  ce  cas,  l ’ i nd ication  des  va leurs  correspondantes  des  au tres  PARAMETRES  DE  CHARGE  
dans  chacune des  combinaisons  doi t  être  ind iquée  dans  les  I NSTRUCTIONS  D ’UTI LI SATION .  

En  ou tre,  ces  va leurs  doiven t être  i nd iquées  sous  une  forme appropriée  pour un  affichage  en  
un  endroi t b ien  en  vue  su r ou  à  proxim i té  du  POSTE  DE  COMMANDE .  

Pour l es  APPAREI LS  EM  u ti l i sés  avec des  combinaisons  fixes  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  
présélectionnables  de  man ière  sem i -permanente,  l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peut 
être  l im i tée  à  une  référence  cla i re  relati ve  à  l ’ i den ti té  de  chacune des  combinaisons.  

Dans  ce  cas,  des  moyens  doiven t être  prévus  pour permettre  que:  

– l es  valeurs  de  chaque  combinaison  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnés  de  
man ière  sem i-permanen te  rég lée  au  moment de  l ’ i nsta l l ation  soien t enreg istrées  dans  l es  
i nstructions  d ’u ti l i sation ,  et,  de  p lus ,  pour permettre  que:  

– l es  valeurs  soient i nd iquées  sous  une  forme appropriée  pour un  affichage en  un  endroi t  
b ien  en  vue  sur ou  à  proxim i té  du  POSTE  DE  COMMANDE .  

La conformité est vérifiée par examen.   

NOTE  MODE  DE  FONCTIONNEMENT  e t  COMMANDE  PROGRAMMEE  DE  L ’OBJET  son t  synonymes  (voi r l e  g l ossai re  de  
l ’ I EC).  

203.6.4.3. 1 02  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 02.1  Aspects  généraux relati fs  à  l a  précision  des  PARAMETRES DE  CHARGE   

Dans  les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l es  exigences  de  ce  paragraphe s ’appl iquent à  l a  
précis ion  de  toutes  les  va leurs  des  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  qu ’e l l es  soient  i nd iquées,  fixes  ou  
présélectionnées,  l orsqu ’e l les  sont comparées  aux VALEURS  MESUREES  d u  même PARAMETRE  

DE  CHARGE .  

La  conformité  est vérifiée  par examen et par des essais.  

203.6.4.3. 1 02.2  Précision  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE   

L’erreur relati ve  à  la  va leur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t pas  être  supérieure  à  ± 1 0  % .  

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

a)  Une  mesure  doi t  être  effectuée  à  l a  p l us  basse  valeur i nd iquée  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  hau t possib le  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 1  s .  
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b)  Une  mesure  doi t être  effectuée  à  l a  p lus  haute  va leur i nd iquée  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  bas  poss ible  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 1  s .  

c)  Une  mesure  doi t être  effectuée  à  l a  p lus  hau te  valeur i nd iquée  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  hau t possib le  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 5  s  (ou  l e  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  l e  p l us  l ong  qu i  soi t  sé lectionnable  s i  0 , 5  s  n ’est pas  possib le).  

La  HAUTE TENSION RADIOGENE  doit être mesurée 5 ms après qu'elle ait été appliquée ou  quand  

le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  a  dépassé 75 % de sa valeur finale,  la  condition utilisée 
étant celle dont la  valeur apparaît le  plus tard.  

203.6.4.3. 1 02.3  Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE   

L’erreur re lative  à  l a  va leur du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  des  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t pas  être  supérieure  à  ± 20  % .  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus basse valeur indiquée de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  pour ce COURANT 

DANS LE TUBE RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  pour ce COURANT 

DANS LE TUBE RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus haute possible  pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 5 s (ou le TEMPS 

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

203.6.4.3. 1 02.4  Précision  du  TEMPS  D ’ IRRADIATION   

L’erreur re lative  à  l a  va leur du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  pour toute  combinaison  de  PARAMETRES  

DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  5  %  ou  ±  20  ms,  se lon  la  va leur qu i  est la  pl us  
g rande.  

Dans  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE ,  cette  exigence  ne  s ’appl ique  pas  à  un  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  i n férieur à  0 , 1  s .  

NOTE  Voi r l ’Annexe  AA.  

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

Une paire de mesures doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée de la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  pour cette  
HAUTE TENSION RADIOGENE,  pour la  plus courte  valeur indiquée et la  plus longue valeur 
indiquée du TEMPS D’IRRADIATION.  

Une paire de  mesures doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée de la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  la  plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  pour cette  
HAUTE TENSION RADIOGENE,  pour la  plus courte  valeur indiquée et la  plus longue valeur 
indiquée du TEMPS D’IRRADIATION.  

203.6.4.5  Ind ications  dosimétriques   

Remplacement:  
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Les  APPAREI LS  EM  do ivent être  pourvus  d ’ in formations  dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  ou  d ’ i nd ications  affichées  re lati ves  au  KERMA DANS  L ’AIR  estimé à  une  
d istance  donnée du  FOYER pour une  combinaison  quelconque  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  
sé lectionnés.  

La  déviation  g lobale  du  KERMA DANS  L ’AIR  par rapport au  KERMA DANS  L ’AIR  estimé doi t être  
i nd iquée  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  e t  ne  doi t pas  dépasser 50  % .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d o ivent aussi  i nd iquer une  méthode  pour calcu ler le  
PRODUIT DOSE-SURFACE  sur l a  base  du  KERMA DANS  L ’AIR  estimé et de  l a  DIMENSION  DU  CHAMP  

DE  SORTIE .  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4. 1 01  ÉTAT PRET  

Une i nd ication  vis ib le  doi t être  prévue  à  l ’ i n tention  de  l ’OPERATEUR,  affichant  quand   l a   
nouvel le  m ise  en  œuvre  d ’ une  commande déclenchera  l ’APPLICATION  D’UNE  CHARGE  d u  TUBE  

RADIOGENE .  

S i  cette  i nd ication  est  fa i te   par un  voyan t l um ineux un ique,  ce lu i -ci  doi t être  de  cou leur verte .   

La conformité  est vérifiée par examen.    

203.6.5  *SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Le  paragraphe  6. 5  de  l a  norme 60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  pas .  

203.6.6  *  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE   

Le  paragraphe  6. 6  de  l a  norme 60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  pas.  

203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

203.6.7.4 DETECTEUR DE  RAYONNEMENT ou  RECEPTEUR D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE  

Addition:  

La contribution des RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’IMAGE RADIOLOGIQUE  à  la  métrique des 
performances d’imagerie  doit être indiquée.  Il convient que cette contribution garantisse 
l’utilisation efficace du rayonnement X.  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7.1  *  COUCHES  DE  DEM I-TRANSMISSION  et  F ILTRATION  TOTALE  dans  l es  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT X   

Addition:  

Pour des  APPAREILS  EM  q u i  fonctionnen t à  une  HAUTE  TENSION  NOMINALE  ne  dépassant pas  70  
kV,  en  a l ternative  aux exigences  re latives  à  l a  COUCHE  DE  DEMI -TRANSMISSION  d ans  l e  tableau  
3  de  l ’ I EC  60601 -1 -3,  une  FI LTRATION  TOTALE  d ’ au  moins  1 , 5  mm  Al  en  termes  de  FI LTRATION  

EQUIVALENTE  est  au torisée.  
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Paragraphe complémentaire:  

203.7. 1 01  *Limitation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

Le  rég lage  ind iqué  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  ne  doi t  pas  être  i n férieur à  60  kV.   

La conformité est vérifiée  par des examens.  

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

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

203.8.5.4 Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  l a  zone i rrad iée  

Remplacement:  

Les  APPAREI LS  EM  do iven t  être  pourvus  d ’ un  L I M I TEUR DE  FAISCEAU ,  dont l a  D IMENSION  DU  CHAMP  

DE  SORTIE  ne doi t  pas  dépasser un  cercle  de  6  cm  de  d iamètre.  

I l  convien t que  l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU  comprenne également un  moyen  pour l im i ter,  en  
option ,  la  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  à  une  forme rectangu la i re  s i tuée  à  l ’ i n térieur de  la  
zone  ci rcu la i re  de  6  cm  de  d iamètre.  

Dans  le  cas  d ’APPAREI LS  EM  avec RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré,  l e  
LIMITEUR DE  FAISCEAU  do i t  i ncl ure  un  moyen  pour l im i ter l a  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  à  
une  forme rectangu la i re  ne  dépassant pas  la  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFICACE  d u  
RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré  de  p l us  de  1  cm  dans  la  d iagonale.  

Avec une  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  rectangu lai re,  i l  do i t  être  poss ib le  de  fa i re  tourner l e  
champ de  sortie  par rapport  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X.  

NOTE  Comme l e  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X doi t  être  a l i gné  avec l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RAD IOLOGIQUE  s i tué  à  
l ’ i n térieur de  l a  cavi té  buccal e,  i l  doi t  être  poss ible  de  fai re  tourner l e  L IM I TEUR DE  FAI SCEAU  pou r a l i gnement avec l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFI CACE  i n d i quée  par l e  système de  pos i ti onnement  u ti l i sé  pour l e  RECEPTEUR 

D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE .  

La frontière d’un CHAMP DE RAYONNEMENT X est décrite par le lieu des points où le DEBIT DE 
KERMA DANS L’AIR  est égal à  25 % de la  moyenne des DEBITS DE KERMA DANS L’AIR  aux centres 
approximatifs des quarts de la  zone entourée.  

La  conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels selon les conditions ci-
dessus,  et par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

Remplacement:  

La  conception  des  APPAREILS  EM  doi t garan ti r une  DISTANCE  FOYER-PEAU  d ’au  moins  20  cm .  

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  

L’Article  1 0  de  l a  norme col l atéra le  ne  s ’appl ique  pas.  
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203.1 1  *Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Remplacement:  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent i n former l ’OPERATEUR  de  l a  présence  de  RAYONNEMENT 

RESIDUEL  e t  doivent  fourn ir des  l i gnes  d i rectrices  pour évi ter une  exposi ti on  non  nécessaire.   

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation.  

203.1 2   Protection  contre  le  RAYONNEMENT DE  FU ITE  

203.1 2.2  Montage des  ENSEMBLES  RADIOGENES  A RAYONNEMENT X et  DISPOSITIONS  DE  

FORMATION  DE  L’ IMAGE  PAR RAYONNEMENT X 

Remplacement:  

Le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  I NTRA-ORAL peut être  PORTATIF  pendant l ’APPLICATION  

D ’UNE  CHARGE  en  UTILISATION  NORMALE .  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX peuvent être  PORTATIFS  
pendan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  si  l es  i n formations  su ivan tes  
son t fourn ies  avec les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT :  

•  va leurs  re lati ves  au  RAYONNEMENT DE  FU ITE  et  au  RAYONNEMENT PARASITE  pour 
l ’OPERATEUR,   

•  l i gnes  d i rectrices  pour évi ter une  dégradation  des  images  due  au  mouvement de  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X pendant l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,   

•  une  fi gure  d ’ i l l ustration  et l es  d imensions  de  l a  ZONE  S IGN I FICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée  
et  

•  l es  méthodes  spéci fiées  par l e  FABRICANT  pour évaluer l e  RAYONNEMENT DE  FU ITE  e t  l e  
RAYONNEMENT PARASITE  pour l ’OPERATEUR,  et l a  dégradation  des  images  due  au  
mouvement.  

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

203.1 2.4 RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant l ’ETAT EN  CHARGE  

Remplacement:  

Dans  l ’ETAT EN  CHARGE ,  l e  KERMA DANS  L ’AIR dû  au  RAYONNEMENT DE  FU I TE  à  parti r des  
ENSEMBLES  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X,  à  1  m  du  FOYER,  moyenné  sur une  surface  
quelconque  de  1 00  cm2  don t aucune d imension  l i néaire  pri ncipa le  ne  dépasse  20  cm ,  
l orsqu ’ i l s  fonctionnent à  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  d ans  des  cond i ti ons  d ’APPLICATION  D ’UNE  

CHARGE  correspondant aux cond i tions  EN  CHARGE  d e  référence,  ne  doi t pas  dépasser 
0, 25  mGy en  une  heure.  

NOTE  1 01  La  protection  de  l ’OPERATEUR  d ’APPAREI LS  EM  PORTATI FS  con tre  l e  RAYONNEMENT DE  FU I TE  es t  re lève  du  
PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RI SQUES  du  FABRICANT .  

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

a)  bloquer suffisamment la  FENETRE  pour garantir que les mesures du RAYONNEMENT DE 

FUITE ne sont pas affectées par un  RAYONNEMENT le  traversant.  Réaliser et adapter tout 
capot utilisé à  cette fin pour qu’il soit aussi proche que possible de la  FENETRE  et sans la  
recouvrir plus qu’il n’est nécessaire  pour un blocage efficace;  

b)  pour l’APPLICATION D’UNE CHARGE  pendant l’essai 

1 )  utiliser la  HAUTE TENSION NOMINALE pour l’ENSEMBLE RADIOGENE A  RAYONNEMENT X 

soumis à  l’essai;   
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2)  utiliser une valeur pratique du PRODUIT COURANT TEMPS;   

3)  ne pas utiliser d’APPLICATIONS DE CHARGE susceptibles d’entraîner pendant l’essai un  
dépassement de quelconques valeurs assignées spécifiées;  

c)  déterminer,  si nécessaire en effectuant des mesures,  de quelle manière la  détermination 
du RAYONNEMENT DE FUITE  sera affectée par les réglages et les configurations spécifiés 
pour l’UTILISATION NORMALE  de l’ensemble soumis à  l’essai.  Pour l’essai lui-même,  
adopter la  combinaison  apparaissant comme la  moins favorable pour la  conformité;  

d)  en  appliquant les PARAMETRES DE CHARGE  appropriés,  effectuer un nombre de mesures 
suffisant pour déterminer le KERMA DANS L’AIR  maximal à  1  m du FOYER sur toute la 
surface sphérique;  

e)  normaliser les VALEURS MESUREES  aux PARAMETRES DE CHARGE  réellement utilisés,  en des 
valeurs de KERMA DANS L ’AIR en une heure correspondant aux conditions de  référence de 
l’APPLICATION D’UNE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  en 
conformité  avec 12. 3 de  la  norme collatérale;  

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

g)  la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le mode opératoire de 
l’essai ne dépasse la  limite  exigée.  

203.1 2.5  RAYONNEMENT DE  FU ITE  hors  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Le  paragraphe  1 2 . 5  de  la  60601 -1 -3  ne  s ’appl i que  pas.  

203.1 3  Protection  contre  l es  RAYONNEMENTS  PARASITES  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT X depu is  une  ZONE  PROTEGEE  

Remplacement:  

Les  APPAREI LS  EM  d o iven t  être  pourvus  d ’ un  d ispos i ti f permettan t de  mettre  en  œuvre  de  façon  
optionnel le  l a  COMMANDE  D’ IRRADIATION  à  parti r d ’une  ZONE  PROTEGEE  après  l ’ insta l lation .  

Les  instructions  appropriées  doiven t être  i nd iquées  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do ivent incl ure  un  avertissement atti rant l ’a ttention  de  
l ’ORGANISME  RESPONSABLE  sur l a  nécess i té  de  prévoi r des  moyens  de  commun ication  aud i ti ve  
et  visuel le  en tre  l ’OPERATEUR  et  l e  PATIENT.  

Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREI LS  EM  PORTATIFS .  

La conformité est vérifiée par examen de l’APPAREIL EM  et des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance  

Addition:  

La  protection  contre  l e  RAYONNEMENT PARASITE  peut être  obtenue,  sans  avoir prévu  de  
commande à  parti r d ’ une  ZONE  PROTEGEE ,  en  permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  commander 
l ’ I RRADIATION  d ’ une  d istance  non  i n férieure  à  2  m  du  FOYER  e t  en  étant hors  du  traj et  du  
FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X.  

Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREI LS  EM  PORTATIFS .  

La conformité est vérifiée  par l’examen de l’APPAREIL EM et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  
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Paragraphe complémentaire:   

203.1 3. 1 01  Protection  contre  le  rayonnement parasi te  pour l es  APPAREILS  EM  PORTATIFS  

NOTE  La  protection  de  l ’OPERATEUR  d ’APPAREI LS  EM  PORTATI FS  con tre  l e  rayonnement parasi te  rel ève  du  
PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RI SQUES  du  FABRICANT .  

 

Annexes  

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl iquen t,  avec l es  exceptions  su ivantes:  
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Annexe C   
(informative)  

 
Guide  pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage  

pour les  APPAREILS  EM  et les  SYSTEMES EM  
 

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

201 .C.1  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES EM  ou  de  
leurs  parties  

Addition:  

Les  exigences  supplémenta ires  re lati ves  au  marquage sur l ’ extérieur des  APPAREI LS  EM  sont 
défin ies  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C. 1 01  – Marquage sur l ’ extérieur 
des  APPAREILS  EM  ou  de  leurs  parties  

Description  du  marquage  Paragraphe  

I nd ication  su r l ’APPAREI L   201 . 7 . 2 . 1 01  

 

201 .C.5  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  i nstructions  d ’uti l isation  

Addition:  

Les  paragraphes  énumérés  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02  spéci fien t des  exigences  
supplémentaires  re latives  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  déclarations  
dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  POUR LES  APPAREI LS  EM  201 . 4. 1 0 . 2 .  

DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  201 . 7 . 9   

D I SPOSI TI F  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  201 . 9. 8. 4 . 1 01  

Raccordements  de  VERROU I LLAGES  extéri eu rs  203. 6. 2 . 1 . 1 01  

Ajustement  de  l a  d ose  de  RAYONNEMENT  e t  de  l a  
qual i té  de  RAYONNEMENT  

203. 6. 3. 1  

Coeffi cien t  de  variati on  du  KERMA DANS  L ’AIR  203. 6. 3. 2 . 1 01  

I nd ications  dosimétri que  203. 6. 4. 5  

Protection  par l a  d i stance  203. 1 3. 3  
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Annexe AA  
(informative)  

 
Lignes  d irectrices  particul ières  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 ière,  dont les  numéros  d ’articles  et de  paragraphes  s ’a l i gnent su r ceux  
figuran t dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

Ces  exigences  ont été  main tenues,  par rapport à  l ’ I EC 60601 -2-7 : 1 998,  paragraphe  1 9. 3 ,  car,  
en  ra ison  du  fi l trage  EMI  impérati f combiné  à  l a  forte  demande de  pu issance é lectri que  
requ ise  pour l ’APPLICATION  D’UNE  CHARGE  de  l ’APPAREI L  EM ,  l e  défi  est de  parven ir à  satisfai re  
au  courant de  fu i te  exigé  dans  l a  norme générale.   

Paragraphe 201 .8.8.3  Tension  de  tenue  

L’exigence générale  relati ve  à  l ’ essai  de  tens ion  de  tenue  du  ci rcu i t HAUTE  TENSION  dans  la  
norme particu l i ère  I EC 60601 -2-7 : 1 995 (2ème  éd i ti on) ,  main tenant annu lée  et remplacée,  étai t  
une  tens ion  d ’essai  égale  à  1 , 2  fo is  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE .  

La  norme particu l ière  exigeai t cependant une  réduction  de  la  tens ion  d ’essai  à  1 , 1  fo is  l a  
HAUTE  TENSION  NOMINALE  d ans  certaines  cond i ti ons:  (débu t de  ci tation)  “S i  l e  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  peut être  soum is  à  l ’ essai  avec seu lement l e  TUBE  RADIOGENE  connecté  et s i  l e  
TUBE  RADIOGENE  ne  permet pas  que  le  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  so i t  soum is  à  l ’ essai  avec 
une  tension  d ’essai  égale  à  1 , 2  fo is  cel l e  de  la  HAUTE  TENSION  NOMINALE ,  l a  tens ion  d ’essai  
doi t être  p lus  basse  mais  non  i n férieure  à  1 , 1  fo is  cette  tens ion . “  (fi n  de  ci tation) .  

La  s i tuation  ci -dessus  est tou jours  ce l l e  observée pour l es  APPAREI LS  À RAYONNEMENT X 

DENTAIRES  I NTRA-ORAUX dont l a  conception  est tou jours  fondée sur cel l e  des  ENSEMBLES  

MONOBLOCS  RADIOGENES .  

Dans  la  présen te  norme particu l i ère,  l ’ exigence d ’essai  de  tens ion  de  tenue  a  donc été  
s impl i fiée  pour tra i ter l a  seu le  cond i ti on  appl icable,  en  gardant en  considération  l a  restriction  
du  domaine  d ’appl ication .  

I l  convien t de  remarquer que,  dans  une  conception  d ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE ,  i l  est  
improbable  que  l ’ on  pu isse  générer et main ten i r une  HAUTE  TENSION  q u i  dépasse  de  man ière  
s i gn i ficati ve  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE ,  à  l ’ exception  de  brefs  p ics  de  décharge  transi toi res.  

Paragraphe 201 . 1 1 .1 01  Protection  contre  l es  températures  excessives  des  ENSEMBLES  
MONOBLOCS  RADIOGENES   

Les  composants  i n ternes  d ’ un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  DENTAIRE  sont scel l és  et  à  
l ’abri  de  l ’a i r.  S i  l es  matériaux d ’ i solation  subissent une  su rchauffe,  l e  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  connaît une  défa i l l ance  et une  nouvel le  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est  
imposs ible .  

Le  Tableau  23  de  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  ne  couvre  pas  l es  surfaces  métal l i ques  pein tes.  En  
ou tre,  l a  man ipu lation  de  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  par l ’OPERATEUR  pendant un  
examen  se  s i tue  dans  la  p lage  de  quelques  secondes.   

Paragraphe 203.4. 1 01 .1  TEMPS D ’ IRRADIATION   

Certains  principes  fondamentaux de  l a  rad io log ie  son t l es  su ivan ts:  
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•  Le  débi t  de  dose  de  RAYONNEMENT ,  c’ est-à-d i re  l a  quanti té  de  rayonnement produ i t  (et 
absorbé  par l ’obj et RADIOLOGIQUE)  par un i té  de  temps  (DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR) ,  est 
d i rectement et l i néairement proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  i nstantané.  

•  Pour un  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  constant donné,  l a  dose  de  RAYONNEMENT ,  
c’ est-à-d i re  l a  quan ti té  tota le  de  rayonnement produ i t  (et absorbé  par l ’ objet 
RADIOLOGIQUE)  pour un  dérou lement d ’ I RRADIATION  (KERMA DANS  L ’AIR)  est d i rectement et 
l i néairement proportionnel l e  au  TEMPS  D ’ I RRADIATION .  

•  En  conséquence,  l a  dose  de  RAYONNEMENT  (KERMA DANS  L ’AIR)  est  d i rectement et 
l inéairement proportionnel le  au  produ i t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  moyen  et d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  c’est-à-d i re  au  PRODUIT COURANT TEMPS  (exprimé en  mAs).  

I l  convien t donc que  l a  défi n i ti on  précise  (c’est-à-d i re  “ les  cond i tions  de  qual i fication  pour un  
terme défin i ”)  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  soi t  te l l e  qu ’e l l e  main tienne  la  proportionnal i té  l i néai re  
de  ce lu i -ci  à  l a  quan ti té  de  rayonnement (dose  de  rayonnement)  dans  tou te  l a  mesure  du  
poss ib le ,  même dans  des  cond i tions  d ’ém ission  non  i déales.  

Les  cond i tions  i déales  sont man i festement rempl ies  lorsque  l ’ I RRADIATION  commence et cesse  
de  man ière  abrupte,  c’est-à-d i re  avec des  temps  de  montée  et de  retombée i nstantanés.  Dans  
ces  cond i tions,  l a  défin i tion  du  TEMPS  D’ IRRADIATION  est évidente  et non  nécessai re,  et  sa  
l inéari té  en  fonction  de  l a  dose  de  rayonnement est impl ici te .  Cependant,  l es  temps  de  
montée  et de  retombée  pour le  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  pour l e  DEBIT DE  KERMA 

DANS  L ’AIR ne son t pas  en  réal i té  i nstantanés.  Compte  tenu  de  l a  technolog ie  actuel le ,  dans  
l es  GROUPES  RADIOGENES  fondés  sur un  convertisseur é lectron ique  c. c.  (à  courant con tinu) ,  de  
te ls  temps  de  montée  et de  retombée correspondent généralement à  une  rampe  l i néai re.  
Dans  ces  ci rconstances,  pour défin i r l e  départ et  l ’ arrêt du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  en  rég lant l e  
seu i l  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  à  50  %  de  l a  va leur maximale  en  rég ime stabi l i sé,  on  
obtien t que  la  quan ti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  supplémenta ire  produ i te  avant  l ’ i nstan t de  départ  
défin i ,  équ i l ibre  exactement l a  quanti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  manquante  à  parti r de  cet i nstan t 
pour atte ind re  la  va leur maximale  en  rég ime stabi l isé,  et  l ’ on  conserve  a ins i  l a  
proportionnal i té  l i néaire  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  et  le  KERMA DANS  L ’AIR  tota l .   

 

 

KERMA DANS L’AIR 
manquant 

Temps 

(Cas idéal) 

(Cas réel) 

D
É
B
IT
 D

E
 K

E
R
M
A
 D

A
N
S
 L
’A
IR
 

KERMA DANS L’AIR 
supplémentaire 

IEC   1808/12  

Figure AA.1  – KERMA DANS  L ’AIR  pendant l ’ IRRADIATION  
avec un  GROUPE  RADIOGENE  à  courant d i rect  

Dans  l es  GROUPES  RADIOGÈNES  A UNE  CRETE  et  A  DEUX CRETES,  l a  s i tuation  est  p lus  complexe,  
car l e  rayonnement est  produ i t  sous  l a  forme  d ’ impu lsions,  et  l a  partie  ascendan te  de  
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l ’enveloppe de  la  va leur de  crête  des  impu ls ions  (c’est-à-d i re  l e  fl anc avant)  ne  su i t pas  une  
rampe l i néai re.  Le  temps  de  retombée au  n i veau  du  fl anc postérieur est  normalement d ’ une  
courte  du rée  nég l igeable  par rapport au  temps  de  montée,  en  ra ison  du  fa i t  que  l a  fi n  de  
l ’ i rrad iation  est obtenue  en  i n terrompant l ’a l imentation ,  c’est-à-d i re  à  l a  fo i s  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  simu l tanément.  Le  profi l  de  l ’ enveloppe de  
l a  va leur de  crête  des  impu ls ions  au  n iveau  du  fron t avant su i t  normalement un  profi l  
concave-convexe graduel ,  l e  poin t d ’ in flexion  étan t s i tué  approximativement à  50  %  de  l a  
va leur maximale  en  rég ime stabi l isé.  

En  conséquence,  dans  ces  ci rconstances  également,  s i  l ’on  règ le  l e  seu i l  du  DEBIT DE  KERMA 

DANS  L ’AIR,  en  se  référant  à  l ’ enveloppe  de  l a  va leur de  crête  des  impu ls ions,  à  50  %  de  la  
va leur maximale  en  rég ime stabi l i sé,  on  obtien t que  l a  quan ti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  
supplémentaire  produ i te  avan t l ’ instan t de  départ défin i ,  équ i l i bre  approximativement l a  
quanti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  manquante  à  parti r de  cet i nstant pour atte indre  l a  va leur 
maximale  en  rég ime stabi l isé,  et  l ’ on  conserve  a insi  avec une  bonne approximation  la  
proportionnal i té  l i néaire  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  a ins i  défi n i  et  le  KERMA DANS  L ’AIR  tota l .  

Paragraphe 203.6.3  Dose  de  RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

APPAREIL  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  INTRA-ORAL  avec GROUPE  RADIOGENE  A UNE  CRETE  

En  prati que  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  INTRA-ORAUX  son t tou j ours  fondés  su r 
un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE ,  don t l a  conception  eng lobe,  à  l ’ i n térieu r d ’ une  GAINE  

scel lé ,  tou tes  l es  parties  HAUTE  TENSION  q u i  forment  l ’ensemble  des  ci rcu i ts  du  GENERATEUR A 

RAYONNEMENT X,  cel l es-ci  i ncl uan t (en tre  au tres)  le  TUBE  RADIOGENE  e t  un  ENSEMBLE  

TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  Cette  conception  est nécessaire  afin  de  conserver à  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  d es  d imensions  et un  poids  aussi  modérés  que  possib le  tou t en  étant 
compatib les  à  l a  fois  avec l ’ergonom ie  du  PATIENT  et  de  l ’OPERATEUR ,  et avec l a  nécess i té  de  
pouvoir l e  man ipu ler – l e  posi tionnement et l ’orien tation  étan t effectués  manuel lemen t – dans  
l ’envi ronnement généralement restrein t  du  cabinet  dentaire.  

I nversement,  dans  un  APPAREIL  A RAYONNEMENT X typique  pour rad iograph ie  méd icale  
classique,  l e  TUBE  RADIOGENE  à  l ’ i n térieur de  l a   GAINE  est a l imenté  à  parti r d ’une  source  
séparée  de  HAUTE  TENSION  par l ’ i n terméd ia i re  de  câbles  HAUTE  TENSION  (et  des  raccordements  
par câbles  HAUTE  TENSION  correspondants).  Cela  rend  poss ib le  l a  séparation  de  l ’ a l imentation  
HAUTE  TENSION  d u  ci rcu i t anod ique  (pour le  contrôle  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  – l e  “kV”)  
et ce l le  du  ci rcu i t  du  fi l ament (pour l e  contrôle  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  – l e  
“mA”).  

De  nombreux modèles  d ’APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  sont fondés  sur 
un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  une  conception  qu i  permet d ’obten i r des  produ i ts  
peu  coû teux et  compacts  mais  présentant  quelques  l im i tations  de  performance.  Avec les  
GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE ,  l a  HAUTE  TENSION  d ans  le  TUBE  RADIOGENE  ( la  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE)  est obtenue  en  augmentant  d i rectement la  tens ion  du  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  (par exemple  1 00  V,  1 1 5  V,  ou  230  V)  au  moyen  d ’un  ENSEMBLE  

TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  Un  te l  transformateur a  un  enrou lement primaire  un ique  et  
un  enrou lement secondaire  à  bornes  mu l tip les  pour a l imenter l e  ci rcu i t  anod ique  et l e  ci rcu i t 
du  fi l ament.  

NOTE  1 01  B ien  q ue  l ’ u ti l i sati on  de  deux transformateu rs  d i s ti ncts  pour a l imenter séparément  l e  ci rcu i t  anod i que  
et  l e  ci rcu i t  d u  fi l ament soi t  possib le,  l a  p l upart  d es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE  des  APPARE I LS  A 

RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I N TRA-ORAUX  d i spon ibl es  dans  l e  commerce  au  moment  de  l a  rédaction  de  l a  présente  
norme,  et  depu is  b ien  des  années  auparavant,  u ti l i sen t  un  transformateur hau te  tens ion  u n ique  avec un  
enrou l ement suppl émentai re  pou r l e  fi l ament.  Les  con train tes  d ’ i sol ation  HAUTE  TENSI ON  suppl émentai res  
condu i ra ient  à  une  augmentati on  substanti e l l e  des  d imensions  et  du  poids ,  a l l an t  a i ns i  à  l ’ encontre  de  l ’ obj ecti f de  
conception  de  cette  sorte  d ’apparei l .   

I l  est éviden t qu ’avec l a  vers ion  à  UNE  CRETE  avec un  ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  

TENSION  un ique,  l e  ci rcu i t anod ique  et l e  ci rcu i t  du  fi l ament ne  peuven t être  a l imentés  que  
s imu l tanément,  e t qu ’ i l s  ne  peuvent pas  être  commandés  de  man ière  i ndépendante,  c’est-à-
d i re  qu ’on  ne  peut rég ler qu ’une  seu le  valeur nom inale  de  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t  de  
COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  
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Lorsque  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  est  appl i quée  (c’est-à-d i re  lorsque  l ’ anode devient  
pos i ti ve  par rapport à  l a  cathode),  le  TUBE  RADIOGENE  est imméd iatement prêt à  émettre  un  
RAYONNEMENT X (avec un  spectre  d ’énerg ie  caractéristi que  de  cette  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE) .  Toutefois ,  l ’ appl ication  de  l ’a l imentation  au  ci rcu i t du  fi l amen t n ’en traîne  pas  l a  
ci rcu lation  imméd iate  d ’é lectrons  à  travers  l e  TUBE  RADIOGENE  n i  l ’ ém ission  consécutive  du  
rayonnement X (avec un  débi t proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE) .  L ’effet 
imméd iat est p lu tôt d ’échauffer graduel lemen t l e  fi l ament,  j usqu ’à  l a  température  à  l aquel l e  
des  é lectrons  son t l i bérés  par effet  thermo-ion ique.  Le  temps  nécessai re  pour que  l e  fi l ament  
atte igne  l ’ état de  s tabi l i té  therm ique,  a i ns i  q u ’à   l ’ état de  stabi l i té  de  l a  ci rcu lation  d ’é lectrons  
et  d ’ém ission  du  rayonnement X,  peu t-être  de  l ’ ordre  de  cen taines  de  m i l l i secondes.  Par 
conséquent,  dans  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  avec GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  i l  y a  une  d i fférence s ign i ficati ve  en tre  l e  TEMPS  D ’UNE  CHARGE  e t  
l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION .  

Les  d iagrammes  AA.3  et AA. 4  ci -dessous  mon tren t l a  forme d ’onde  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  avec un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  

CRETE  (avec transformateur HAUTE  TENSION  un ique).  Le  débi t  des  photons  du  rayonnement X 
est sens ib lement proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  et,  par conséquen t,  l e  
DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  est  l u i  auss i  sensib lemen t conforme à  l a  même forme d ’onde.  

La  période  en tre  impu ls ions  success ives  est l ’ i nverse  de  l a  fréquence  d ’a l imentation ,  c’est-à-
d i re  20  ms  dans  l es  systèmes  al imentés  par un  réseau  à  50  Hz,  et  envi ron  1 6, 7  ms  dans  l es  
systèmes  a l imentés  par un  réseau  à  60  Hz.  

 

TEMPS D’ IRRADIATION  

t0   

50 % 

200 ms 
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Figure AA.2  – KERMA DANS  L ’AIR  pendant l ’ IRRADIATION   
avec un  GROUPE  RADIOGENE  A UNE  CRETE   

Dans  F igure  AA. 2,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  est  re lati vement grands  par rapport à  l a  fo is  à  l a  
fréquence  d ’a l imentation  et au  temps  d ’échauffement du  fi l ament.  On  peut observer qu ’ i l  y a  
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une  d i fférence  s ign i ficati ve  (=  un  décalage)  en tre  l e  TEMPS  DE  CHARGE  ( l e  temps  pendant  
l equel  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  est a l imenté)  et l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  ( l e  temps  
pendan t l equel  l e  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  dépasse  un  pourcentage  donné de  l a  valeur 
maximale  en  rég ime stabi l i sé  – ou ,  en  d ’au tres  termes,  l e  temps  pendant l equel  i l  y a  une  
ém ission  s ign i ficati ve  de  rayonnement X) ,  en  ra i son  du  retard  du  fi l ament à  s ’échauffer et à  
commencer à  l i bérer des  électrons.  I nversement,  l ’ I RRADIATION  cesse  imméd iatement et de  
man ière  abrupte  du  côté  du  fl anc arrière,  car aucun  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  n i  
aucune  ém iss ion  de  rayonnement X ne  sont désormais  poss ib les  pu isque  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  tombe à  zéro.  

La  défin i tion  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est donc subordonnée à  l a  connaissance a  priori  du  
temps  d ’échauffement du  fi lament (également appelé  temps  de  préchauffage),  qu i  est 
déterm iné  par l e  fabrican t par des  essais  de  type  du  GROUPE  RADIOGENE .  

On  ne  peu t pas  préd ire  a  priori ,  avec une  certi tude  absolue,  un  te l  temps  de  chauffage.  En  
fai t,  de  peti tes  variations  et fl uctuations  de  l a  va leur rée l l e  de  l a  tens ion  du  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  ASSIGNEE  on t un  impact important  sur l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  en  
ra ison  de  l a  courbe  ém ission  thermo- ion ique/COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  qu i  est très  
abrupte.  I l  est donc recommandé que  l es  mesures  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  ne  so ien t  
effectuées  qu ’avec une  pu issance du  RESEAU  D’ALIMENTATION  s tab i l i sée  à  sa  va leur ASSIGNEE ,  
et,  même dans  ce  cas,  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  peut présenter des  d i fférences  de  valeur 
s ign i ficati ves  (dues  aux variations  du  temps  d ’échauffement du  fi lamen t) ,  même si  l ’ENSEMBLE  

DE  COMMANDE  régu le  l e  TEMPS  DE  CHARGE  avec un  très  haut  degré  de  précis ion .  

NOTE  2  Une  montée  relati vement g raduel l e  de  l a  va leu r de  crête  des  impu ls ions  ne  nu i t  pas  beaucoup  à  l a  
l i néari té  d e  l a  re lati on  en tre  l e  KERMA DANS  L ’AIR  e t  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  s i  l e  seu i l  d e  défi n i ti on  d u  débu t d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  est  rég lé  à  50  % ,  car l e  KERMA DANS  L ’AIR  supplémenta i re  ém is  avan t  cet  i nstan t  compense  
prati quement cel u i  qu i  manque  après  cet  i nstan t.  
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mA:  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

kV:  HAUTE  TENS ION  RADIOGENE  (ém iss ion  d ’ un  dem i -cycle  seu lement)  

LT:   TEMPS  DE  CHARGE  

I T:   TEMPS  D ’ I RRADIATION  

PHT:   temps  de  préchauffage  

P:    période  d ’ une  impu ls ion  d u  réseau  (20  ms  à  50  Hz,  1 6, 7  ms  à  60  Hz)  

∆V:    chu te  de  l a  val eu r de  crête  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  en tre  l a  val eur i n i ti a l e  sans  charge  et  l a  
val eu r de  charge  fi nale  (état  s tabi l i sé)  

Figure AA.3  – Forme d ’onde  d ’un  RAYONNEMENT X  à  TEMPS  D ’ IRRADIATION  long  
à  parti r d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE   

I n  F igure  AA.3,  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est comparable  (en  n ’étant qu ’un  peti t  nombre  de  fois  
p lus  grand)  à  l a  période  du  réseau .  Dans  ce  cas,  p lus ieurs  poin ts  doiven t être  pris  en  compte.  

En  ra ison  du  fa i t  que  l ’ I RRADIATION  se  produ i t par impu ls ions  d iscrètes  à  i n terval l e  régu l ier,  les  
valeurs  s ign i ficati ves  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  son t également d iscrètes,  c’est-à-d i re  que,  
conceptuel l ement,  ce la  n ’a  pas  de  sens  de  défin i r l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  (et l e  TEMPS  DE  

CHARGE)  avec une  précis ion  mei l l eu re  qu ’une  période  du  réseau  (20  ms ou  1 6 , 7  ms à  50  Hz et 
60  Hz respectivement) .  Par conséquent,  une  re lati vement bonne  approximation  de  l ’échel le  
R1 0  peut être  consti tuée  par l a  séquence d iscrète  d ’ impu ls ions  ne  commençant qu ’à  parti r de  
80  ms.  

Dans  l e  cas  de  cet exemple,  le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  serai t de  8  impu ls ions  du  réseau ,  c’est-à-
d i re  1 60  ms à  50  Hz,  et  1 33  ms à  60  Hz,  don t l ’approximation  l a  p l us  proche  dans  l ’ échel l e  
R1 0  est 1 25  ms.  

NOTE  3  Conceptuel l ement,  i l  est  possib l e  d ’ arrêter ou  de  commencer l ’ appl i cati on  d ’ une  charge  pendant une  
impu ls ion  acti ve  (pl u tôt  que  l ors  d ’ un  passage  par zéro  comme on  l ’ effectue  général ement selon  l es  bonnes  
prati ques  techn iques),  cependant,  ce la  non  seu l ement représente  u n  défi  techn ique  important,  mais  aussi   nu i ra i t  à  
l a  relati on  de  l i néari té  natu re l l e  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  e t  l e  KERMA DANS  L ’AIR  (=  d ose  de  rayonnement),  qu i  
est  une  base  fondamental e  de  l a  rad iol og i e.  

Même une  peti te  fl uctuation  du  temps  de  préchau ffage  – provoquée  par exemple,  mais  sans  
que  ce  soi t l im i tati f,  par des  variations  de  l a  TENSION  DU  RESEAU  – peut condu ire  à  des  
variations  d ’une  (ou  de  p lusieurs)  période(s) ,  ce  qu i  entraîne  d ’ importan tes  mod i fications,  en  
pourcentage,  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  défin i  e t mesuré.  

En  conséquence  des  cons idérations  précédentes,  dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  avec  
ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  et  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE :  

•  Le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  tou j ours  être  défin i  comme un  mu l tip le  d iscret de  périodes  du  
RESEAU  D ’ALIMENTATION .  .  La  m ise  en  œuvre  de  l ’ échel l e  R1 0  ou  R20  ne  peut être  réal isée  
que  comme la  mei l l eure  approximation .  

•  La  mesure  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  être  effectuée  pour une  valeur stable  de  l a  tension  
d ’a l imentation  du  réseau  car,  dans  l e  cas  de  temps  courts,  tou te  variation  de  l a  va leur 
ASSIGNEE  en traîne  des  mod i fications  s i gn i ficati ves  en  pourcentage.  

NOTE  4  Les  considérations  ci -dessus  s ’appl i quen t égal ement,  d ans  l ’ ensemble,  dans  l e  cas  d ’ un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES .  Tou tefo i s ,  cette  sorte  de  concepti on  n ’est  pas  considérée  comme avantageuse  pou r 
un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  et  n ’ est  pas  m ise  en  œuvre  dans  des  produ i ts  réel s  du  
commerce;  e l l e  n ’ est  donc pas  cons idérée  i ci .  

Le mécan isme  de  compensation  du  temps en  fonction  de  la  tension  d ’al imentation .  

Dans  de  nombreux modèles  d ’APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  avec 
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  l ’ENSEMBLE  DE  COMMANDE  i ncorpore  un  mode de  
fonctionnement particu l ier desti né  à  atténuer les  conséquences  des  fl uctuations  de  la  TENSION  

DU  RESEAU  sur l e  KERMA DANS  L ’  AIR,  c’ est-à-d i re  sur l a  l i néari té  de  l a  dose  de  rayonnement en  
fonction  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  sé lectionné,  en  mod i fian t l e  TEMPS  DE  CHARGE  l orsque  l a  
TENSION  DU  RESEAU  fl uctue,  de  te l l e  man ière  que  l e  KERMA DANS  L ’AIR  reste  constan t pour des  
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paramètres  techn iques  nom inaux donnés.  Cette  mod i fication  a  pour objecti f de  compenser les  
fl uctuations  résu l tan tes  (par rapport aux valeurs  nom inales)  à  l a  fois  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  d u  TEMPS  D ’ I RRADIATION  (pour ce  dern ier,  provoquées  par l es  fl uctuations  
résu l tan tes  du  temps  de  préchauffage).  

La  re lation  prédéfin ie  en tre  l e  TEMPS  DE  CHARGE  rée l  et  l a  TENSION  DU  RESEAU  réel l e,  pour de  
quelconques  va leurs  nom inales  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  est déterm inée  par l e  FABRICANT  en  
se  fondant sur un  essai  de  type.  

Dans  cette  sorte  d ’apparei ls ,  tou te  mesure  de  précision  et de  l i néari té  des  paramètres  de  l a  
techn iques  (kV,  mA,  s)  do i t  être  effectuée  avec une  a l imentation  du  réseau  hau tement 
stabi l isée  à  l a  va leur nom inale,  ou ,  a l ternativement,  l es  VALEURS  MESUREES  d u  TEMPS  

D ’ I RRADIATION  d o iven t être  corrigées  en  fonction  de  l a  re lation  connue de  compensation  du  
temps  par rapport  à  l a  tens ion  d ’a l imentation ,  déclarée  par l e  fabricant.  

Paragraphe 203.6.3.2. 1 02  COMMANDE AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION   

Ce paragraphe  s ’appl ique  seu lement pour l es  APPAREI LS  EM  pourvus  d ’une  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION ,  ce  qu i  n ’est pas  ob l i gatoire.  Voi r l e  paragraphe 203. 6. 5  ci -
dessous.  

Paragraphe 203.6.5 Système de commande  au tomatique   

LA RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  I NTRA-ORALE  u ti l i sant un  fi lm  ne peu t pas,  en  pratique,  être  équ ipée  
d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION .    

Un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  peu t être  équ ipé  d ’un  capteur pour 
mesurer l a  dose  réel l e  auprès  de  l ’obj et dans  le  cas  où  un  RECEPTEUR ELECTRONIQUE  

RADIOLOGIQUE  i n tégré  est  u ti l i sé.  

Pour un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL ,  l a  variation  des  cond i tions  
d ’exposi tion  et,  par su i te,  l e  RISQUE  d ’une  exposi ti on  erronée  son t fa ibles.  Un  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  n ’est donc pas  ob l igatoi re.  

Paragraphe 203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

L’anatom ie  de  l a  cavi té  buccale  ne  permet pas  l ’ i n troduction  de  moyens  permettant  de   
rédu i re  l es  effets  du  rayonnement d i ffusé.  

Paragraphe 203.7. 1  COUCHES  DE  DEM I -TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  l es  
APPAREILS  A RAYONNEMENT X  

Dans  l e  monde entier,  i l  existe  une  prati que  d ’exposi ti on  class ique  pour l es  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  afin  d ’obten i r l e  contraste  d ’ image souhai té  en  se  
fondant sur certains  PRODUITS  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE -TEMPS  à  des  HAUTES  

TENSIONS  RADIOGENE  fixées.  Cette  prati que  a  été  établ ie  en  u ti l i sant l es  l im i tes  de  FI LTRATION  
de  l ’ I EC  60601 -1 -3: 1 994.  

Conserver l es  l im i tes  existantes  est avan tageux en  ce  qu i  concerne  la  dose  du  patient et l a  
qua l i té  d ’ image,  car cela  ne  mod i fie  pas  l a  prati que  établ i e  dans  l a  communauté  dentai re.  

Paragraphe 203.7. 1 01  Lim itation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

En  RADIOGRAPHIE  DENTAIRE ,  une certa ine  pénétration  est nécessai re,  en  rai son  de  la  présence  
d ’os .  
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Paragraphe 203. 1 1  Protection  contre  l e  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Les  FI LMS  RADIOGRAPHIQUES  DENTAIRES  procurent des  moyens  pour rédu i re  l e  RAYONNEMENT 

RESIDUEL .  Le  del ta  en tre  le  champ de  rayonnement X,  et  l a  surface  réceptrice  de  l ’ image 
rad io log ique,  ne  peut pas  être  tra i té  par des  moyens  d ’ATTENUATION ,  car ceux-ci  ne  peuvent  
pas  être  p lacés  dans  l a  cavi té  buccale.   
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Annexe BB  
(informative)  

 
Identification  des  parties  des  SYSTEMES A RAYONNEMENT X  DENTAIRES INTRA-

ORAUX  en  rapport avec des  termes  défin is  dans  la  présente  norme 
 

La F igure  BB. 1  met en  évidence l a  re lation  h iérarch ique  entre  l es  termes  défin is  appl icables,  
se lon  l ’ I EC 60601 -1 -3,  et  les  défin i tions  complémentai res  et mod i fications  de  l a  présente  
norme particu l ière.  

La  F igure  BB. 2  est un  exemple  i l l ustrati f d ’un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  
cl assique,  avec corré lation  graph ique  en tre  l es  parties  correspondant aux termes  défin is .  

NOTE  La  composi ti on  d ’ un  terme défi n i  donné  n ’est  pas  consti tuée  excl us ivement  d ’au tres  termes  défi n i s ,  mais  
peut  i ncl u re  également d es  parti es  q u i  n e  sont  pas  formel l ement  défi n i es  dans  l a  présente  norme (et  q u i ,  par 
conséquent,  n ’ apparai ssen t pas  dans  l e  d i ag ramme ci -dessous).  Par exemple,  u n  GROUPE  RAD IOGENE ,  ou tre  q u ’ i l   
comprend  un  ENSEMBLE  DE  COMMANDE  et  un  ENSEMBLE  RAD IOGENE  A RAYONNEMENT X,  peu t i ncl u re  (et,  généralement  
i ncl u t)  égal ement des  parti es  de  support  mécan iques,  qu i  ne  correspondent pas  à  un  terme formel l ement défi n i .  

 

Figure BB.1  – Structure  d ’un  APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE  INTRA-ORAL  

APPAREI L  A  

RAYONNEMENT X 

DENTAIRE  I NTRA-ORAL  

EQU IPEMENT  ASSOCIE   
(EX.  RECEPTEUR 

D ’ I MAGE  

RAD IOLOGIQUE  
 ELECTRON IQUE )  

 

ACCESSOIRES  GROUPE  RAD IOGENE  

POSTE  DE  

COMMANDE  
ENSEMBLE  

RAD IOGENE  
(TETE  RAD IOGENE )  

 

LIM ITEUR DE  

FAISCEAU  
 

ENSEMBLE  

MONOBLOC  

RAD IOGÈNE  
 

GAINE  DU  
TUBE  RAD IOGÈNE  

 

ENSEMBLE  

TRANSFORMATEUR 

HAUTE  TENS ION  
 

TUBE  RAD IOGÈNE  
 

IEC   1813/12 
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Vers l ’électronique  
de traitement (par 
exemple ordinateur) 

En  provenance du  réseau d’al imentation  de puissance IEC   1814/12 

 

A équ i pement  associé  (par exemple  RECEPTEUR ELECTRON IQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE )  

B  GROUPE  RADIOGENE  

C  POSTE  DE  COMMANDE  

D  ENSEMBLE  RAD IOGENE   

E  cône,  i ncl uan t l e  LIM I TEUR DE  FAISCEAU  

F  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  

Figure BB.2  – Parties  d ’APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE  INTRA-ORAL  
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I ndex des  termes  défin is  u ti l i sés  dans la  présente  norme particu l ière  

NOTE  Dans  l e  présent  document,  seu l s  des  termes  défi n i s  d ans  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  et   
l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  dans  ses  normes  col l atéra les  ou  parti cu l i ères,  dans  l ’ I EC  60788: 2004,  I EC 62220-
1 : 2003   ou  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  tel s  q ue  référencés  ci -dessous.  
Les  défi n i ti ons  peuvent être  consu l tées  su r l e  s i te  h ttp: //std . i ec. ch /g lossary.  
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AXE  DE  REFERENCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-03  

AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-06  

AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-06  

BARRIERE  DE  PROTECTION  RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 51  

BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 95  

CARACTERISTIQUES  DE  SORTIE  DU  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -1 3-57  

CHAMP DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 58  

CLASSE  I  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 3  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 0  

COMMANDE  D ’ I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 31  

COMMANDE  PROGRAMMEE  DE  L ’OBJET  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -36-44  

CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 1 6  

CONDITION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 70  

COUCHE  DE  DEMI -TRANSMISSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 27  

COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 77  

COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 85  

COURANT DE  CONTACT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 29  

COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 25  

COURANT DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 47  

DANGER MECANIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 61  

DANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 39  

DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3 : 2008,  3 . 5  

DECLENCHEUR A MAXIMUM  DE  COURANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 74  

DENTAIRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 201  

DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 57  

D IMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 204  

D I SPOSITI F  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 62220-1 : 2003,  3 . 5  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 62  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 50  

D I SPOSITIONS  DE  FORMATION  DE  L ' I MAGE  PAR RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 80  

D I STANCE  FOYER-PEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 26  

DOCUMENT D ’ACCOMPAGNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 4  
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DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES   . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 1 08  

EN  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 36  

ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 0  

ENSEMBLE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 62  

ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -1 5  

ENVIRONNEMENT DU  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 79  

EQUIPEMENT ASSOCIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -30-01  

ETAT PRET   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -84-05  

EXTRA-ORAL . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 55  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 55  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-05  

FENETRE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 54  

F I LTRATION  ADDITIONNELLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 3  

F I LTRATION  TOTALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 77  

F I LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 24  

FOYER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 3s  

GAINE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 86  

GAINE  ÉQUIPÉE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 84  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 209  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -06  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -01  

GESTION  DES  RISQUES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005  et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 07  

GROUPE  RADIOGENE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 79  

HAUTE  TENSION  NOMINALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 42  

HAUTE  TENSION  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 88  

HAUTE  TENSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 41  

INSTALLE  DE  FAÇON  PERMANENTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 84  

INTRA-ORAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

IRRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 30  

KERMA DANS  L ’AIR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 4  

L I M I TEUR DE  FAISCEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 1  

MOBI LE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005  et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 65  

MODE  DE  FONCTIONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 40  

MOYENS  DE  PROTECTION  (MOP)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 60  

NOMINAL (va leur)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 69  

OPERATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 73  

ORGANISME  RESPONSABLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 01  

PARAMETRE  DE  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 35  

PARTIE  APPLIQUEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 8  

PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 49  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 76  



I EC 60601 -2-65: 201 2+AMD1 : 201 7  CSV – 91  – 
  I EC 201 7  

PENTE  DE  LA CIBLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 1  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE  . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 27  

PORTATIF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 37  

POSTE  DE  COMMANDE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 1 4  

PROCEDURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 88  

PROCESSUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 : 2005  ET I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3. 89  

PRODUIT COURANT TEMPS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 6  

PRODUIT DOSE-SURFACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -36-1 9  

QUALITE  DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 60  
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FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commiss ion  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for standard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  q uestions  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  Standards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (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  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC al so  parti cipate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ i zation  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  possib le,  an  i n ternati onal  
consensus  of opi n ion  on  the  rel evant  sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  a l l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  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  accu rate,  I EC  cannot  be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m i s i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Comm i ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  extent  poss ible  i n  the i r national  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Pub l i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  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  responsi ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent certi fi cation  bod i es .  

6)  Al l  u sers  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  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any natu re  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 re l 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  poss ib i l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
paten t 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 -2-65 bears  the  ed i tion  number 1 . 1 .  I t  consists  of 
the  fi rst  ed i tion  (201 2-09)  [documents  62B/889/FDIS  and  62B/897/RVD]  and  i ts  
amendment 1  (201 7-05)  [documents  62B/1 006/CDV and  62B/1 039/RVC] .  The  technical  
content  i s  identical  to  the  base ed i tion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not show where  the techn ical  content i s  modified  by 
amendment 1 .  A separate  Red l 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 -2-65  has  been  prepared  by I EC subcommittee  62B:  
Diagnostic Imag ing  Equ ipment,  of I EC techn ica l  comm ittee  62:  E lectrical  equ ipment i n  
med ica l  practice.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  I SO/I EC  D i rectives,  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 a l  appearing  ou ts ide  of tables ,  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  structu re  of th is  s tandard ,  the  term  

•  “cl ause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d i visions  wi th in  the  tab le  of conten ts,  
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  cl ause  (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  s tandard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  in  th is  standard  conform  to  usage  described  in  Annex H  of the  I SO/I EC  
Di rectives,  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 irement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ irement or a  test i s  recommended  bu t 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  t i t le  or at  the  beg inn ing  of a  paragraph  or tab le  ti tle  
i nd icates  that there  is  gu idance or rationale  re lated  to  that i tem  in  Annex AA.  
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The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of the  base  publ ication  and  i ts  amendment wi l l  
remain  unchanged  unti l  the  s tabi 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 i s  date,  the  
publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  

 

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  prin t th is  document using  a  
colour prin ter.  
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INTRODUCTION  

This  particu lar standard  has  been  prepared  to  provide,  based  on  I EC  60601 -1 : 2005  and  i ts  
col l aterals,  a  complete  set of BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL  PERFORMANCE  requ i rements  for 
DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT .  Wh i l e  the  previous l y existing  standards  for such  
equ ipment were  ded icated  to  componen ts  and  subsystems,  th is  particu lar s tandard  addresses  
the  system  l evel  of DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT .  Components  and  the ir functions  are  
addressed  as  far as  necessary.  

The  m in imum  safety requ irements  speci fi ed  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for a  practical  degree  of safety i n  the  operation  of DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY 

EQUIPMENT .  

The  m in imum  safety requ i rements  for DENTAL  EXTRA-ORAL  X-RAY EQUIPMENT are  speci fied  i n  a  
separate  particu lar s tandard  I EC  60601 -2-63  to  s impl i fy and  improve  the  readabi l i ty  

Th is  particu lar s tandard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  2005):  Medical 
electrical equipment – Part 1 :  General requirements for safety and essential performance ,  
here inafter referred  to  as  the  general  standard .  

With in  i ts  speci fic scope,  the  clauses  of th is  parti cu lar s tandard  supersede and  replace  those  
of I EC  60601 -2-7,  Medical electrical equipment – Particu lar requ i rements  for the  safety of 
h igh-vol tage  generators  of d iagnostic X-ray generators.  Requ irements  particu lar to  DENTAL  
X-RAY-EQUIPMENT  wh ich  were  included  in  previous  ed i tions  of the  col l ateral  standard  
I EC 60601 -1 -3  or the  particu lar s tandard  I EC  60601 -2-28,  I EC 60601 -2-7  or I EC  60601 -2-32  
have  been  extracted  and  moved  i n to  th is  particu lar standard .   

Al l  requ i rements  addressing  i n tegrated  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  are  covered  by th is  particu lar 
standard .  Therefore  I EC 60601 -2-28  does  not apply to  equ ipment i n  the  scope  of th is  
I n ternational  Standard .   

 
INTRODUCTION  TO AMENDMENT 1  

The purpose  of th is  fi rst amendment to  I EC  60601 -2-65:201 2  i s  to  i n troduce changes  to  
reference the  Amendment 1  (201 2)  to  I EC  60601 -1 : 2005.  As  ne i ther I EC  60601 -2-65: 201 2  nor 
th is  amendment refers  to  speci fic e lements  of I EC  60601 -1 -2,  the  i n troduction  of a  dated  
reference  to  the  l atter document has  been  removed .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

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

 
 
 

201 .1  Scope,  object and  related  standards  

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

201 .1 . 1  Scope  

Replacement:  

This  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC SAFETY and  ESSENTIAL PERFORMANCE  of 
DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  and  i ts  main  components,  hereafter a lso  cal l ed  ME  

EQUIPMENT .  

The  scope of th is  standard  i s  restricted  to  X-RAY EQUIPMENT  where  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  
con tains  the  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY.  

DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  i s  excluded  from  the  scope  of th is  standard  

NOTE  1  The  X-RAY GENERATOR  i n  DENTAL  I NTRA-ORAL  X-RAY EQU IPMENT  a lways  comprises  an  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY.  Therefore  i n  th i s  parti cu l ar standard  the  concept  of X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  replaced  by that  of X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLY.  

NOTE  2  Mai n  components  may be  for i nstance  the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  and  an  ELECTRON IC  X-RAY I MAGE  

RECEPTOR.  

NOTE  3  Photostimu lated  phosphor p l ates  and  the i r readers  (hardware  and  software)  are  excl uded  from  the  scope  
of th i s  parti cu lar standard ,  s i nce  they have  no  e l ectri cal  APPLI ED  PARTS  i n  the  PATIENT ENVIRONMENT ,  and  are  not  ME  

EQU IPMENT .  

ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  i n  the  scope of I EC  60601 -2-63,  I EC  60601 -2-44,  
I EC 60601 -2-54,  I EC 60601 -2-45  or I EC 60601 -2-43  are  excluded  from  the  scope of th is  
particu lar s tandard .  The  scope  of th is  I n ternational  Standard  a lso  excludes  RADIOTHERAPY 

SIMULATORS  and  equ ipment for bone  or ti ssue  absorption  densi tometry.  Excluded  from  the  
scope  is  a lso  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  used  for DENTAL RADIOSCOPY.   

With in  i ts  speci fic scope,  the  clauses  of th is  parti cu lar s tandard  supersede and  replace  those  
of I EC  60601 -2-7,  Medical electrical equipment – Particular requirements for the safety of 
high-voltage generators of diagnostic X-ray generators and  of  I EC 60601 -2-32,  Medical 
electrical equipment – Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray 
equipment.   

NOTE  4  Requ i rements  for X-RAY GENERATORS  and  for ASSOCIATED  EQU IPMENT ,  wh ich  were  previous ly speci fi ed  i n  
I EC 60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32,  have  been  i ncl uded  i n  e i ther I EC 60601 -1 : 2005  (Ed3)  or i n  th i s  parti cu lar 
standard .  Therefore  I EC 60601 -2-7  and  I EC 60601 -2-32  are  not  part  of the  I EC 60601 -1  3

rd
 ed i ti on  scheme for 

DENTAL  I NTRA-ORAL  X-RAY EQU I PMENT .   

Al l  requ irements  address ing  i n tegrated  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  are  covered  by th is  particu lar 
standard .  Therefore  IEC  60601 -2-28  does  not appl y to  ME EQUIPMENT  i n  the  scope of th is  
I n ternational  Standard .   

————————— 
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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201 .1 .2  Object  

Replacement:  

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

PERFORMANCE  requ i rements  for ME  EQUIPMENT for DENTAL I NTRA-ORAL RADIOGRAPHY.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

This  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  s tandards  that are  l i sted  i n  
Clause  2  of the  general  s tandard  and  clause  201 . 2  of th is  particu lar s tandard .  

I EC 60601 -1 -2  and  I EC 60601 -1 -3  appl y as  mod i fied  i n  Clauses  202  and  203  respective l y.  
I EC 60601 -1 -8,  I EC 60601 -1 -1 0 2,  I EC  60601 -1 -1 1 3  and  I EC  60601 -1 -1 2 4 do not appl y.  Al l  
other publ ished  col lateral  standards  in  the  I EC  60601 -1  series  appl y as  publ ished .  

NOTE  OPERATORS  of DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU I PMENT  a re  used  to  aud i b le  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 i rements  
con tained  in  the  general  s tandard  or col lateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  under consideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 

PERFORMANCE  requ i rements .  

A requ i rement 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 l ateral  standards  are  referred  to  by their document number.  

The  numbering  of cl auses  and  subclauses  of th is  particu lar standard  corresponds  to  that of 
the  general  s tandard  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  fina l  d ig 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 Clause  4  of the  60601 -1 -2  col lateral  standard ,  
203. 4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  content of C lause  4  of the  60601 -1 -3  col lateral  
standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  speci fied  by the  use  of 
the  fol l owing  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 atera l  standard .  

————————— 
2 I EC 60601 -1 -1 0,  Medical electrical equipment – Part 1 -10:  General requirements for basic safety and essential 

performance – Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers  

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

4  I EC 60601 -1 -1 2,  Medical electrical equipment – Part 1 -12:  General requirements for basic safety and essential 
performance – Collateral Standard:  Requirements for medical electrical equipment and medical electrical 
systems intended for use in  the emergency medical services environment  
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“Amendment”  means  that the  cl ause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col l ateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  fi gures  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 is  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i tional  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tab les  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of a  col l ateral  s tandard  are  
numbered  s tarting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col l ateral  s tandard ,  e. g .  202  for 
IEC 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 atera l  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 icable  col lateral  s tandard ,  a l though  poss ibl y not 
re levant,  appl ies  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  in 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 ied ,  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 beg inn ing  on  page  38.  

Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

Replacement:  

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  

Addition:  

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

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

201 .3  Terms and  defin i tions  

Amendment:  

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,  i ts  appl icable  col l atera l  s tandards,  I EC/TR 60788: 2004  and  
the  fol l owing  appl y:  
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NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  41 .  

Addition:  

201 .3.201  
DENTAL  
related  to  s tructures  i n  the  den to-maxi l l o-facia l  d is trict of the  PATIENT ,  i nclud ing  den ti ti on  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 202]  

201 .3.202  
DOSE AREA PRODUCT 

product  of the  area  of the  cross-section  of an  X-RAY BEAM  and  the  averaged  AIR KERMA over 
that cross-section .  The  un i t  i s  the  gray square  meter (Gy·m 2) .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 203]  

201 .3.203  
ELECTRONIC  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  
X-RAY I MAGE  RECEPTOR  compris ing  an  electrica l l y-powered  convers ion  method  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 205]  

201 .3.204 
EXIT FIELD SIZE  
d imensions  of the  RADIATION  F IELD  at  the  d ista l  end  of the  dental  cone  as  determ ined  by the  
BEAM  LIMITING  DEVICE  

Note  1  to  en try:  The  denta l  cone  ensu res  the  m in imum  focus  to  skin  d i s tance.  Usua l l y the  BEAM  LI M I TING  DEVI CE  i s  
part  of the  dental  cone.  

201 .3.205  
EXTRA-ORAL  
related  to  DENTAL RADIOGRAPHY  where  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR  i s  l ocated  ou ts ide  the  oral  
cavi ty 

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 206]  

201 .3.206  
INTERLOCK  
means  preventing  the  start or the  conti nued  operation  of ME  EQUIPMENT  u n less  certa in  
predeterm ined  cond i tions  prevai l   

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 207]  

201 .3.207  
INTRA-ORAL  
related  to  DENTAL RADIOGRAPHY  where  the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  i s  l ocated ,  whol l y or 
partia l l y,  i ns ide  the  oral  cavi ty 

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63:  201 2 ,  201 .3 . 208]  

201 .3.208  
ONE-PEAK H IGH  VOLTAGE  GENERATOR  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  for operation  on  a  s i ng le-phase  suppl y that del i vers  an  unrecti fi ed  
ou tpu t vol tage,  or recti fi ed  ou tpu t vol tage  wi th  one  peak during  each  cycle  of the  suppl y  

201 .3.209  
TWO-PEAK H IGH  VOLTAGE GENERATOR  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR for operation  on  a  s ing le-phase  suppl y that del i vers  a  recti fied  
ou tpu t vol tage  wi th  two  peaks  during  each  cycle  of the  suppl y 
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201 .3.21 0  
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  con tain ing  the  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY  

Note  1  to  en try:  The  term  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY excludes  the  BEAM  LI M I TI NG  DEVI CE .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 21 3]  

201 .4  General  requirements  

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

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition:  

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

The l i st  i n  Table  201 . 1 01  i s  a  l i s t of potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  to  be  considered  by the  
MANUFACTURER  i n  the  RISK MANAGEMENT PROCESS .  

NOTE  Subclause  203. 6. 4. 3. 1 02  (Accuracy of LOADING  FACTORS)  speci fi es  a  l im i tation  i n  applying  subclause  
203. 6. 4 . 3. 1 02. 2  (Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE)  and  203 . 6. 4 . 3. 1 02. 3  (Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT).  Th i s  
l im i tation  i s  a l so  val i d  for the  ESSENTIAL  PERFORMANCE  l i s t.  

Table  201 . 1 01  – List of potential  ESSENTIAL  PERFORMANCE  to  be   
considered  by MANUFACTURER  i n  the  RISK MANAGEMENT  PROCESS  

Requ irement  Subclause  

Accuracy of  LOAD ING  FACTORS  203. 6. 4. 3. 1 02   

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

 

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 ME EQUIPMENT  i f the  value  of the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  does  not exceed  
the  va lue  speci fi ed  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

ME  EQUIPMENT  i s  cons idered  to  comply wi th  the  requ i rements  of th is  standard  on l y i f i ts  
speci fied  NOMINAL ELECTRIC POWER  can  be  demonstrated  at a  res istance  of suppl y mains  
having  a  va lue  not l ess  than  the  APPARENT RES ISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  speci fi ed  by the  
MANUFACTURER  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

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

201 .5  General  requirements  for testing  of ME EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies.  

201 .6  Classification  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of the  general  s tandard  appl ies.  
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201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

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

201 .7 .2 .7  Electrical  input power from  the  SUPPLY MAINS  

Addition:  

Except for i tem  a)  to  c)  below,  for ME  EQUIPMENT  that i s  speci fi ed  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  vol 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 ,  

d )  the  maximum  perm issib le  va lue  for APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS ,  i n  ohms;  

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

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

Additional subclause:  

201 .7.2 . 1 01  BEAM  LIM ITING  DEVICE  

Where detachable  i n  NORMAL USE ,  BEAM  LIM ITING  DEVICES  shal l  be  provided  wi th  the  fol l owing  
markings:  

•  those  requ i red  in  subclause  7. 2 . 2  of the  general  standard ;  

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

•  the  EXIT  F I ELD  S I ZE  i n  terms  of d imension  or graph ical  means.  I f the  EXI T F I ELD  S I ZE  i s  
described  by graph ical  means,  such  means  shal l  be  described  i n  the  i nstructions  for use;   

•  ADDITIONAL FI LTRATION ,  i f the  add i tional  value  i s  more  than  the  equ ivalen t of 0 , 2  mm  Al .  

Compliance is checked by inspection.  

201 .7.8. 1  Colours  of indicator l ights  

Addition:  

The i nd ication  of X-ray re lated  states  shal l  be  excluded  from  subclause  7. 8  in  the  general  
standard .  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:  

NOTE  1 01  Annex C,  Table  201 .C. 1 02  l i s ts  the  requ i rements  of th i s  parti cu l ar s tandard  that  are  add i ti onal  to  those  
of the  general  s tandard  for s tatements  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

The ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  con tain  qual i ty con trol  procedures  to  be  performed  on  
the  ME EQUIPMENT  by the  RESPONSIBLE  ORGANISATION .  These  shal l  i ncl ude  acceptance cri teria  
and  the  recommended  m in imum  frequency for the  tests.  
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Add i tional l y for ELECTRONIC X-RAY IMAGE  RECEPTORS ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  
con tain   

•  a  description  of the  performance of means,  requ i red  to  d isp lay the  images  for d iagnostic  
purpose  accord ing  to  the  I NTENDED USE ;  

NOTE  For i nstance,  the  m in imum  requ i red  number of p i xe l  and  number of d i scern ib l e  g rey l evel s  of the  
d i splay screen .   

•  i nd ication  of the  nom inal  I MAGE  RECEPTOR  AIR KERMA  range  needed  for the  I NTENDED USE ;  

•  recommendations  for typica l  LOADING  FACTORS  and  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STANCES  to  
ach ieve  th is  AIR KERMA.  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9.2  I nstructions  for use  

201 .7 .9.2. 1  General  

Additional subclauses:  

201 .7.9.2. 1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  the  i nstructions  for use  of ME EQUIPMENT ,  the  LOADING  FACTORS  shal l  be  stated  as  described  
be low.  The  fol l owing  combinations  and  data  shal l  be  stated :  

a)  va lue(s)  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  setti ngs;  

b)  va lue(s)  of X-RAY TUBE  CURRENT  setti ngs;  

c)  va lues  or range  of I RRADI TION  TIME  setti ngs;  

d )  maximum  X-RAY TUBE  CURRENT  a t  each  X-RAY TUBE  VOLTAGE  setti ng ,  i f d i fferen t from  b);  

e)  maximum  and  m in imum  I RRADIATION  TIME  at  each  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY TUBE  

CURRENT  setti ng ,  i f d i fferen t from  c).  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  BEAM  LIM ITING  DEVICES  

The  EXIT F I ELD  S I ZE(S)  provided  by the  BEAM  LIM ITI NG  DEVICE  shal l  be  stated  i n  the  i nstructions  
for use  and  techn ica l  description .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.3  Technical  description  

Additional subclause:  

201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY   

The  techn ica l  description  of the  i n tegrated  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  shal l  speci fy the  fo l 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)  posi tion  of the  FOCAL SPOT ;  

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

e)  The  EXIT F I ELD  S I ZE(S)  provided  by the  BEAM  LIM ITING  DEVICE .  
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Compliance is checked by inspection of the technical description.  

Additional subclause:  

201 .7.9. 1 01  Requ irements  to  the  SUPPLY MAINS  

The i n formation  on  the  RATED  e l ectrica l  i npu t power for DENTAL I NTRA-ORAL  X-RAY GENERATORS  
shal l  a lso  i nclude:  

•  e i ther the  maximum  perm issib le  value  for the  APPARENT RESISTANCE  OF  SUPPLY MAINS  or 
other appropriate  SUPPLY MAINS  speci fications  used  i n  a  faci l i ty;  and  

•  the  characteristics  of OVER-CURRENT RELEASES  eventual l y requ i red  i n  the  SUPPLY MAINS .  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

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 for  DENTAL INTRA-ORAL 
X-RAY GENERATORS    

Provision  shal l  be  made  to  prevent the  appearance of an  unacceptabl y HIGH  VOLTAGE  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  wind ing  l ayer or a  conducti ve  screen  connected  to  the  PROTECTI VE  EARTH  TERM INAL  between  H IGH  

VOLTAGE  and  l ow-vol tage  ci rcu i ts ,  or 

– provis ion  of a  vol tage  l im i ti ng  device  across  term inal s  to  wh i ch  external  d evices  are  connected  and  between  
wh ich  an  excessive  vol tage  m igh t  ari se  i f the  external  path  becomes  open-ci rcu i ted .  

Compliance is checked by inspection of design data  and construction.  

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

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7.3  *  Al lowable  values  

Amendment:  

I tem  c)  i s  amended  as  fol lows:  

For non-PERMANENTLY I NSTALLED  X-RAY GENERATORS  the  a l lowable  value  of TOUCH  CURRENT  i n  
SINGLE  FAULT CONDITION  i s  2  mA.  

NOTE  Th is  re l axation  from  the  requ i rement  of the  general  s tandard  does  not  appl y to  PATIENT LEAKAGE  CURRENT .  

I tem  e)  i s  amended  as  fol l ows:  

For PERMANENTLY I NSTALLED  X-RAY GENERATORS  the  a l l owable  value  of EARTH  LEAKAGE  

CURRENT  i s  20  mA r.m .s.  i n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION .  
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201 .8.8 .3  *  Dielectric strength  

Addition:  

I nstead  of subclause  8 . 8. 3  of the  general  standard ,  the  HIGH  VOLTAGE  ci rcu i t of X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLIES  shal l  be  tested  as  fo l l ows:  

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

The HIGH VOLTAGE  circuit of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES  is tested by applying the test 
voltage for a  time equal to two times the maximum permissible IRRADIATION TIME  for NORMAL 

USE,  as specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  The test is repeated three times with a  
minimum interval of two minutes between each test.  

For ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS ,  the test voltage for the HIGH VOLTAGE  circuit shall be 
referenced to the no-load half cycle if the X-RAY TUBE VOLTAGE  for the no-load half cycle is 
higher than in  the on-load half cycle.  

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.  

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

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

201 .9.8 .4 Systems  with  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause:  

201 .9.8.4. 1 01  MECHAN ICAL PROTECTIVE  DEVICE  

Ropes,  chains  or bands  runn ing  paral le l  to  other ropes ,  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  shal l  be  access ib le  for 
i nspection  and  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  g i ve  appropriate  i nstructions  for 
i nspection .  

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

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 l ows:  

Additional subclause:  
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201 .1 1 . 1 01  *Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES  

The  l im i tations  of temperatures  do  not apply i ns ide  the  protecti ve  hous ing  of the  X-RAY 

MONOBLOCK ASSEMBLY.  

The  temperature  of the  pain ted  metal  surface  of an  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  wh ich  can  be  
touched  du ring  I NTENDED  USE  by the  OPERATOR,  and  occasional l y a lso  by the  PATIENT ,  may 
exceed  the  va lues  in  Table  23  of the  general  standard  but shal l  not  exceed  65  °C.  

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. 1  of the  genera l  s tandard ,  the  dose-related  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:  

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

Clause  1 7  of the  general  standard  appl ies.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I EC 60601 -1 -2  appl ies ,  except as  fol l ows.  

Additional subclause:  

202.1 01  Immuni ty testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

The MANUFACTURER  may m in im ize  the  test requ irements  of the  add i ti onal  potential  ESSENTIAL  

PERFORMANCE  l i s ted  i n  Table  201 . 1 01  to  a  practical  l evel  th rough  the  RISK MANAGEMENT 

PROCESS .  

When  selecti ng  the  requ i rements  to  be  tested ,  the  MANUFACTURER  needs  to  take  in to  account 
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  contribution  to  unacceptable  RISK  th rough  the  RISK MANAGEMENT PROCESS .  
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Th e  accu racy of th e  test i n stru m en ts  u sed  to  assess  th e  i m m u n i ty of th e  M E  E Q U I P M E N T  sh a l l  
n ot be  affected  b y th e  e l ectrom ag n eti c  con d i ti on s  for th e  test.  

Th e  test i n stru m en t sh al l  n ot h ave  an  i n fl u en ce  on  th e  i m m u n i ty of th e  M E  E QU I P M E N T.  

On l y n on - i n vasi ve  m easu rem en ts  sh al l  be  perform ed .   

M E  E QU I PM E N T  bei n g  tested  sh al l  n ot  be  m od i fi ed  to  perform  th i s  i m m u n i ty test.  

Compliance is checked by the  inspection of  RISK MANAGEMENT FILE.  

203  Radiation  protection  i n  d iagnostic X-ray equipment 

I E C 6 060 1 -1 -3: 200 8  an d  I E C 6 060 1 -1 -3: 200 8/AM D1 : 2 01 3  appl y,  except as  fo l l ows:  

203.4 General  requ i rements  

203.4.1  Statement of compl iance  

Replacement:  

I f for M E  E QU I P M E N T ,  or a  su b-assem bl y,  com pl i an ce  wi th  th i s  s tan d ard  i s  to  be  stated ,  th e  
statem en t sh al l  be  m ad e i n  th e  fol l owi n g  form :  

X-RAY E QU I P M E N T  for DE N TAL I N TRA-O RAL RADI O G RAP H Y  + + )  I EC  60 601 -2-65: 2 01 2  

+ + )  M ODE L O R TYP E  RE F E RE N CE   

Additional subclause:  

203.4.1 01  Qual i fying  condi tions  for defined  terms  

203.4.1 01 . 1  *  IRRADIATION  TIME  

I RRADI ATI ON  TI M E  i s  m easu red  as  th e  ti m e i n terval  between  th e  i n stan t wh en  th e  AI R KE RM A 

RATE  h as  ri sen  for th e  fi rst ti m e  to  a  va l u e  of 50  %  of th e  peak val u e,  an d  th e  i n stan t wh en  i t  
fi n al l y d rops  bel ow th e  sam e val u e.  

N OTE  1  see  a l so  d efi n i ti on  3 . 32  of I E C 6 060 1 -1 -3: 2 0 08  

203.5  ME  EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .4.5 Deterministic  effects  

Addition:  

N OTE  N o  d ete rm i n i sti c  effects  are  kn own  at  th i s  d ate  wi th  D E N TAL  I N TRA-O RAL  X-RAY E QU I P M E N T i n  N O RM AL  U S E .  

203.6  RADIATION  management 

203.6.2  In i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

203.6.2 . 1  Normal  in i ti ation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

I t  sh al l  n ot be  poss i b l e  to  i n i ti ate  an y I RRADI ATI O N  even t wi th ou t re l easi n g  th e  con trol  b y wh i ch  
th e  previ ou s  I RRADI ATI ON  even t was  i n i ti ated .  
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Compliance is checked by inspection and by the  appropriate functional tests.  

203.6.2 . 1 . 1 01  Connections  of external  I NTERLOCKS  

ME  EQUIPMENT ,  except MOBI LE  ME EQUIPMENT  and  HAND-HELD  ME  EQU IPMENT ,  shou ld  be  
provided  wi th  connections  for external  e l ectrical  I NTERLOCKS  separate  from  the  ME  EQUIPMENT 

that  ei ther:   

•  can  prevent the  ME  EQUIPMENT  from  starting  to  em i t X-RADIATION ;  

•  can  cause  the  ME  EQUIPMENT to  stop  em i tti ng  X-RADIATION ;  

•  or both .  

I f the  s tate  of the  s i gnals  from  these  external  e l ectrical  I NTERLOCKS  i s  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 nstal l ation .  

NOTE  An  example  of the  use  of th i s  means  wou ld  be  to  ensure  the  presence  of PROTECTIVE  SH IELDI NG  as  a  
cond i ti on  to  i n i ti ate  an  I RRADIATION ,  which  i s  requ i red  i n  some  countri es .  

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

203.6.2 .2  Safety measures  against fai lu re  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 au tomatic term ination  of I RRADIATION  i n  the  
even t of a  fa i lu re  of the  normal  term ination ,  and  

•  e i ther the  product of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  X-RAY TUBE  CURRENT  and  I RRADIATION  TIME  shal l  
be  l im i ted  to  not more  than  3 , 2  kJ  per I RRADIATION ,  or the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  
l im i ted  to  no  more  than  32  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 

Replacement:  

I t  sha l l  be  poss ible  to  restrict the  RADIATION  dose  to  the  PATIENT  i n  l i ne  wi th  the  I NTENDED  USE  
of the  X-RAY EQUIPMENT .  Th is  i s  ach ieved  by the  fol l owing :  

a)  Systems  for au tomatic se lection  of LOADING  FACTORS  shal l  provide  an  adequate  range  of 
combinations  of preselectable  LOADING  FACTORS .  

b)  The  increments  of scale  va lues  of X-RAY TUBE  CURRENT  or I RRADIATION  TIME  or CURRENT 

TIME  PRODUCT  sha l l  not be  greater than  the  respective  steps  accord ing  to  the  R’ 1 0  series  
i n  the  I EC  60601 -1 -3  Annex B .  

NOTE  I t  i s  recommended  to  use  scale  i ncrements  accord ing  to  the  R’ 1 0  or R’20  series  accord ing  to  
I EC 60601 -1 -3,  Annex B .  

c)  A m in imum  range  of 1 6: 1  for the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  provided  for each  
X-RAY  TUBE  VOLTAGE  avai l able.  

d )  For I RRADIATION  TIMES  shorter than  0 , 08  s  i n  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  and  
TWO-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  where,  because  of the  dependence  on  the  pu lsed  
nature  of SUPPLY MAINS ,  i t  i s  not possib le  to  provide  a l l  va lues  be long ing  to  the  geometrica l  
series  wi th in  the  range,  m issing  va lues  and  consequentl y d i fferent geometrical  i n tervals  
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between  the  values  provided  shal l  be  recogn isable  on  the  scale,  and  shal l  be  expla ined  in  
the  i nstructions  for use.  

e)  I n  ME  EQU IPMENT  wi th  d i fferent  MODES  OF  OPERATION ,  i n  order to  compensate  for the  
variable  sens i ti vi ty of the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR,  

•  the  avai l able  range  of ad j ustment of the  CURRENT TIME  PRODUCT  shal l  be  at  l east 4  to  1 ;  

•  the  s tep  s i ze  of the  ad justment between  ad jacent settings  of the  CURRENT TIME  

PRODUCT  shal l  not be  g reater than  1 . 6 .  

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

Additional subclause:  

203.6.3. 1 . 1 01  Lineari ty of AIR KERMA  

The variation  of the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  l i nearl y fo l l ow the  change of the  
se lected  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT  over the  whole  range  of X-RAY TUBE  CURRENT TIME  

PRODUCT  se lections  avai lable,  wi th  an  accuracy equal  or better than  0, 2 .   

Compliance is checked by the  following test PROCEDURE:   

The linearity test shall be  performed at the lowest and highest kV setting available.  

For each of these kV settings,  pairs of X-RAY TUBE  CURRENT TIME PRODUCT shall be selected as 
follows: 

•  The  lower va lue  of the  fi rst  pai r shal l  correspond  to  the  l owest avai l ab le  CURRENT TIME  

PRODUCT setting .  

•  The  ratio  of the  values  of the  se lected  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT settings  i n  each  
pai r shal l  be  as  close  as  poss ib le  to  2 ,  bu t  not  exceed ing  2 .  

•  The  h i gher value  of the  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT settings  i n  each  pa ir to  be  
measured  shal l  be  used  as  the  l ower value  of the  next pair of X-RAY TUBE  CURRENT TIME  

PRODUCT settings.  

•  The  h i gher value  of the  l ast pa i r shal l  correspond  to  the  h i ghest avai lable  X-RAY TUBE  
CURRENT TIME PRODUCt setting  and  the  l ower va lue  shal l  be  hal f or next to  ha l f of the  va lue  
correspond ing  to  the  h i ghest avai l able  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT setting .  

In  case of ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR,  the  test shall be limited to IRRADIATION TIMES  
not shorter than 80 ms.  

The series of measurements required for the test shall be performed in  a  continuous session.  
The time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME 

EQUIPMENT.  

Perform a minimum of three LOADINGS  at both of the selected X-RAY TUBE  CURRENT TIME 

PRODUCT settings and measure the AIR KERMA .   

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

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

The quotients of the averages divided by the  respective selected X-RAY TUBE  CURRENT TIME 

PRODUCTS  shall not differ by more than 0, 2 times the mean value of these quotients  
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where  

1 2K  ,  K  are  the  averages  of the  measured  values  of AIR KERMA;  

Q1  and  Q2  are  the  i nd icated  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCT .  

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Coefficient of variation  of the  AIR KERMA  

The coefficient of variation  of MEASURED VALUES  of AIR KERMA  shal l  be  not g reater than  0 , 05  for 
any combination  of LOADING  FACTORS  over the range for INTENDED USE:  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

Select a  set of LOADING FACTOR combinations for the reproducibility tests,  including at least the 
following combinations:  

•  highest available X-RAY TUBE VOLTAGE  with the lowest available X-RAY TUBE CURRENT for 
that X-RAY TUBE VOLTAGE;  

•  lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE  with the highest available X-RAY TUBE CURRENT for 
that X-RAY TUBE VOLTAGE;  

•  a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE  and X-RAY TUBE CURRENT for the highest electrical 
power;  

•  a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the lowest electrical 
power.  

The series of measurements required for the test shall be performed in  a  continuous session.  
The time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME 

EQUIPMENT.  

The IRRADIATION TIME  for these measurements should be selected to the RADIATION  dose 
defined for imaging the  upper molar region of an adult PATIENT in  the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.   

Perform at least five  LOADINGS  at each of the combinations of LOADING FACTORS  selected and 
measure the AIR KERMA .   

Calculate the coefficient of variation for each of the series of measured  values  of AIR KERMA .   
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where  

iK   are  the  MEASURED VALUES  of AIR KERMA;   

n   i s  the  number of measurements ;  
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s   i s  the  estimated  s tandard  deviation  of the  popu lation ;  

n

KKK
K n+++
=

. . . .21  i s  the  mean  va lue  over n  measurements.  

203.6.3.2. 1 02  *AUTOMATIC  EXPOSURE  CONTROL  

For ME  EQUIPMENT  wh ich  is  equ ipped  wi th  means  of AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL ,  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS  shal l  determ ine  the  reproducibi l i ty of the  AIR KERMA  re lati ve  to  the  range  
of LOADING  FACTORS  ad justed  by such  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL  as  requ ired  for the  
I NTENDED USE .   

Compliance is checked by inspection of the  RISK MANAGEMENT FILE.  

203.6.3.2. 1 03  INTERNALLY POWERED ME  EQUIPMENT  

INTERNALLY POWERED ME  EQUIPMENT shal l  comply wi th  the  requ i rements  for reproducib i l i ty of 
the  rad iation  ou tpu t accord ing  to  203. 6. 3. 2  over the  range  of usable  charg ing  stages  of the  
i n ternal  suppl y.   

Compliance is checked by functional tests.  

203.6.4  Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition:  

The LOADING  STATE  sha l l  be  ind icated  by a  ye l l ow i nd icator on  the  CONTROL PANEL .  

NOTE  An  aud ibl e  s i gnal  em i tted  d uri ng  the  LOAD ING  STATE  i s  an  adequate  i nd icati on  of term ination .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  I nd ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Additional subclauses:  

203.6.4.3. 1 01  General  requ i rements  for the  ind ication  of LOADING  FACTORS  

The un i ts  of ind ication  shal l  be  as  fo l lows:  

•  for X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  ki lovol t;  

•  for X-RAY TUBE  CURRENT,  m i l l i ampere;  

•  for I RRADIATION  TIME ,  seconds  and/or m i l l i seconds;  

•  for CURRENT TIME  PRODUCT,  m i l l i ampereseconds.  

For ME  EQUIPMENT  operati ng  wi th  one  or more  fi xed  combinations  of LOADING  FACTORS  the  
i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  the  value  of on l y one  of the  s ign i ficant 
LOADING  FACTORS  for each  combination ,  for example  the  va lue  of X-RAY TUBE  VOLTAGE .  

I n  th is  case,  the  ind ication  of the  correspond ing  values  of the  other LOADING  FACTORS  i n  each  
combination  shal l  be  g i ven  i n  the  I NSTRUCTIONS  FOR USE .  

I n  add i tion ,  these  values  shal l  be  l i sted  i n  a  form  su i table  to  be  d isplayed  at a  prom inen t 
l ocation  on  or near the  CONTROL PANEL .  
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For ME  EQUIPMENT  operating  wi th  fixed  combinations  of sem i -permanentl y preselectable  
LOADING  FACTORS ,  the  i nd ication  on  the  CONTROL PANEL  may be  confined  to  a  cl ear reference 
to  the  i denti ty of each  combination .  

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

– the  values  of each  combination  of sem i -permanentl y preselected  LOADING  FACTORS  set  at  
the  time of i nsta l lation  to  be  recorded  in  the  i nstructions  for use ,  and  in  add i tion  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 location  on  or near 
the  CONTROL PANEL .  

Compliance is checked by inspection.   

NOTE  MODE  OF  OPERATION  and  OBJECT PROGRAMMED  CONTROL  are  synonymous  (see  I EC g l ossary).  

203.6.4.3. 1 02  Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3. 1 02.1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  HIGH -VOLTAGE  GENERATORS  the  requ irements  of th is  subclause  apply to  the  accuracy of a l l  
va lues  of LOADING  FACTORS ,  whether i nd 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 02.2  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

The error of the  value  of the  X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  
sha l l  be  not  g reater than  ± 1 0  %.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

a)  One measurement shal l  be  made at  the  lowest  i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  the  
h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lable  for that X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  and  an  I RRADIATION  

TIME  of approximatel y 0 , 1  s .  

b)  One  measurement shal l  be  made at  the  h ighest i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  
the  lowest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lable  for that  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  an  I RRADIATION  

TIME  of approximatel y 0 , 1  s .  

c)  One  measurement shal l  be  made at  the  h ighest  i nd icated  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  
and  the  h ighest X-RAY TUBE  CURRENT  avai lab le  for that X-RAY TUBE  VOLTAGE ,  and  an  
I RRADIATION  TIME  of approximatel y 0 , 5  s  (or the  l ongest se lectable  I RRADIATION  TIME  i f 0 , 5  s  
i s  not  avai lable).  

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

203.6.4.3. 1 02.3  Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

The  error of the  va lue  of the  X-RAY TUBE  CURRENT,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  
shal l  be  not  g reater than  ± 20  %.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

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

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

203.6.4.3. 1 02.4  Accuracy of IRRADIATION  TIME  

The error of the  value  of the  I RRADIATION  TIME ,  i n  any combination  of LOADING  FACTORS ,  sha l l  
not be  greater than  ±  5  %  or ±  20  ms,  wh ichever i s  l arger.  

I n  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  th is  requ i rement does  not appl y for I RRADIATION  TIME  
shorter than  0, 1  s  

NOTE  See  Annex AA.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

One pair of measurements shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE 
VOLTAGE,  the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE,  at 
the shortest and the  longest indicated value of IRRADIATION TIME.  

One pair of measurements shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE 
VOLTAGE,  the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE,  at 
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.  

203.6.4.5 Dosimetric  i nd ications  

Replacement:  

ME  EQUIPMENT  shal l  be  provided  wi th  i n formation  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  or 
d isplayed  i nd ication  of the  estimated  AIR KERMA  a t  a  g iven  d istance  from  the  FOCAL SPOT  for 
any combination  of se lected  LOADING  FACTORS .  

The  overal l  deviation  of the  AIR KERMA  from  the  estimated  AIR KERMA  sha l l  be  provided  in  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS  and  shal l  not  exceed  50  %.  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  a lso  provide  a  method  to  calcu late  the  
DOSE  AREA  PRODUCT  based  on  the  estimated  AIR  KERMA  and  the  EXIT  FIELD  SIZE .  

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

Additional subclause:  

203.6.4. 1 01  READY STATE  

Vis ib le  i nd ication  shal l  be  provided  to  the  OPERATOR  i nd icating  the  s tate  when  one  further 
actuation  of a  control  wi l l  i n i ti ate  the  LOADING  of the  X-RAY TUBE .  

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

Compliance is checked by inspection.    
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203.6.5  *AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Subclause  6 . 5  of 60601 -1 -3  does  not appl y.  

203.6.6  *  SCATTERED RADIATION  reduction  

Subclause  6 . 6  of 60601 -1 -3  does  not  appl y.  

203.6.7  Imaging  performance  

203.6.7.4 RADIATION  DETECTOR  or X-RAY IMAGE RECEPTOR  

Addition:  

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

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

DOCUMENTS.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

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

Addition:  

For  ME  EQU IPMENT  operating  at a  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  n ot  exceed ing  70  kV,  
a l ternative  to  the  requ i rements  for HALF  VALUE  LAYER  i n  table  3  of I EC  60601 -1 -3,  a  TOTAL  

FI LTRATION  of at l east 1 , 5  mm  Al  EQUIVALENT FI LTRATION  i s  perm i tted .  

Additional subclause:  

203.7.1 01  *Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

The  i nd icated  setting  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  shal l  not  be  l ower than  60  kV.   

Compliance is checked by inspections.  

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

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

203.8.5.4 Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rrad iated  area  

Replacement:  

ME  EQUIPMENT shal l  have  a BEAM  LIMI TI NG  DEVICE ,  whose   EXIT F I ELD  S I ZE  shal l  not  exceed  a  
ci rcle  of 6  cm  d iameter.  

The  BEAM  LIMI TING  DEVICE  shou ld  i nclude  fu rther means  for optional l y l im i ti ng  the  EXIT F I ELD  

S I ZE  to  a  rectangu lar shape  ins ide  the  ci rcu lar area  of 6  cm  d iameter.  

I n  case  of ME  EQUIPMENT  wi th  i n tegrated  ELECTRON IC X-RAY I MAGE  RECEPTOR ,  the  BEAM  LIMI TING  

DEVICE  shal l  i nclude  means  to  l im i t  the  EXIT F I ELD  S I ZE  to  a  rectangu lar shape  not exceed ing  
the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  of the  i n tegrated  ELECTRONIC X-RAY IMAGE  RECEPTOR  by 
more  than  1  cm  i n  the  d iagonal .  
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With  rectangu lar EXIT F I ELD  S I ZE ,  i t  shal l  be  possib le  to  rotate  the  exi t  fi e ld  wi th  respect to  the  
X-RAY BEAM  AXIS .  

NOTE  As  the  X-RAY F I ELD  needs  to  be  a l i gned  to  the  X-RAY I MAGE  RECEPTOR  l ocated  i ns i de  the  oral  cavi ty,  i t  must 
be  poss ibl e  to  rotate  the  BEAM  LIM I TI NG  DEVI CE  for a l i gnment wi th  the  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  i nd i cated  by 
the  pos i ti on i ng  system  used  for the  X-RAY IMAGE  RECEPTOR .  

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

RATE  is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES  at the approximate centres of the quarters of 
the area enclosed.  

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

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  DISTANCE  

Replacement:  

The des ign  of the  ME  EQUIPMENT shal l  ensure  a  FOCAL  SPOT  TO  SKIN  DISTANCE  of at l east 
20  cm .  

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  

Clause  1 0  of the  col l ateral  s tandard  does  not apply.  

203.1 1  *Protection  against  RESIDUAL  RADIATION  

Replacement:  

The i nstructions  for use  shal l  i n form  the  OPERATOR  abou t the  presence of RESIDUAL RADIATION  
and  shal l  provide  gu idance to  avoid  unnecessary exposure.   

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

203.1 2   Protection  against  LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.2  Mounting  OF X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  and  X-RAY IMAGING  ARRANGEMENTS  

Replacement:  

The I NTRA-ORAL X-RAY IMAGE  RECEPTOR may be  HAND-HELD  d uring  LOADING  i n  NORMAL USE .  

DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  may be  HAND-HELD  d uring  LOADING  in  NORMAL 

USE ,  i f the  fol lowing  i n formation  is  provided  wi th  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS :  

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

•  gu i dance to  avoid  image  degradation  due  to  motion  of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  d uring  
LOADING ,   

•  an  i l l ustrational  d rawing  and  d imensions  of the  designated  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  
and  

•  the  methods  speci fied  by the  MANUFACTURER  to  assess  the  LEAKAGE  RADIATION  and  STRAY 

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

Compliance is checked by inspection  of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS.  
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203.1 2.4 LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  STATE  

Replacement:  

I n  the  LOADING  STATE ,  the  AIR KERMA due to  LEAKAGE  RADIATION  from  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLIES ,  a t  1  m  from  the  FOCAL SPOT,  averaged  over any area  of 1 00  cm 2  of wh ich  no  
principal  l i near d imension  exceeds  20  cm ,  when  operated  at  the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  
under cond i tions  of LOADING  correspond ing  to  the  reference LOADING  cond i tions,  shal l  not  
exceed  0 , 25  mGy i n  one  hour.  

NOTE  1 01  The  protecti on  of the  OPERATOR  of HAND -HELD  ME  EQU I PMENT  against  LEAKAGE  RADIATION  i s  subj ect  to  the  
MANUFACTURERS  RI SK MANAGEMENT PROCESS .  

Compliance is checked by the  following test procedure:  

a)  block the RADIATION APERTURE  sufficiently to ensure that measurements of LEAKAGE 
RADIATION  are not affected by RADIATION  passing through it.  Make and fit any cover used 
for this purpose to be as close as practicable to the RADIATION APERTURE  and not to 
overlap it to  an extent greater than is required for effective  blocking;  

b)  for LOADING  during the test 

1 )  use the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  for the X-RAY SOURCE ASSEMBLY under test;   

2)  use  a  convenient value of CURRENT TIME PRODUCT;   

3)  do not use LOADINGS  so  as to cause any specified ratings to be  exceeded during the 
test;  

c)  determine,  if necessary by making measurements,  how the determination of LEAKAGE 
RADIATION  will be  affected by the settings and configurations specified for the NORMAL USE  
of the assembly under test.  For the test itself,  adopt the combination appearing to be the 
least favourable with regard to  compliance;  

d)  with the appropriate LOADING FACTORS  applied,  make a  sufficient number of 
measurements to determine the maximum AIR KERMA  at 1  m from the FOCAL SPOT over the 
entire  spherical surface;  

e)  normalize the MEASURED VALUES  at the LOADING FACTORS  actually used,  to values of AIR 
KERMA in  one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated in  the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS,  in  accordance with 12. 3 of the collateral standard;  

f)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over areas,  as described in  this subclause;  

g)  compliance is achieved if no MEASURED VALUE  obtained by the test procedure exceeds the 
required limit.  

203.1 2.5 LEAKAGE  RADIATION  when  not in  the  LOADING  STATE  

Subclause  1 2 . 5  of 60601 -1 -3  does  not appl y.  

203.1 3  Protection  against STRAY RADIATION  

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

Replacement:  

ME  EQUIPMENT shal l  be  provided  wi th  means  to  optional l y a l l ow actuation  of the  I RRADIATION  

SWITCH  from  a  PROTECTED AREA after i nsta l l ation .  

Relevan t i nstructions  shal l  be  g i ven  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i ncl ude  a  statement d rawing  the  atten tion  of the  
RESPONSIBLE  ORGANISATION  to  the  need  for provid ing  means  for aud io  and  visual  
commun ication  between  the  OPERATOR and  the  PATIENT.  
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Th is  requ irement does  not  appl y to  HAND-HELD  ME  EQUIPMENT .  

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

203.1 3.3  Protection  by d istance  

Addition:  

Protection  against STRAY RADIATION  can  be  ach ieved ,  wi thout provis ion  for con trol  from  a  
PROTECTED AREA,  by enabl i ng  the  OPERATOR  to  con trol  I RRADIATION  from  a  d istance  not l ess  
than  2  m  from  the  FOCAL SPOT  and  ou t of the  path  of the  X-RAY BEAM .  

Th is  requ irement does  not  appl y to  HAND-HELD  ME  EQUIPMENT .  

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

Add i ti onal  subclause:  

203.1 3. 1 01  Protection  against  stray radiation  for HAND-HELD  ME EQUIPMENT  

NOTE  The  protection  of the  OPERATOR  of HAND-HELD  ME  EQU IPMENT  against  s tray rad i ation  i s  subject  to  the  
MANUFACTURERS  RI SK MANAGEMENT PROCESS .  

 

Annexes  

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

 
Gu ide to  marking  and  label ing  requirements   

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

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

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

Addition:  

Add i ti onal  requ irements  for marking  on  the  ou ts ide  of ME EQUIPMENT  are  found  in  
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  

I nd ication  on  the  EQU IPMENT   201 . 7 . 2 . 1 01  

 

201 .C.5  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  I nstructions  for use  

Addition:  

Add i ti onal  requ i rements  for s tatements  i n  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (wh ich  i nclude  
i nstructions  for use  and  techn ical  description )  are  found  i n  the  subclauses  l i sted  i n  
Table  201 .C. 1 02  

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

Ti tl e  Subclause  

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

ACCOMPANYING  DOCUMENTS  201 . 7 . 9   

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

Connections  of external  I NTERLOCKS  203. 6. 2 . 1 . 1 01  

Ad justment  of RADIATION  dose  and  RAD IATION  q ual i ty  203. 6. 3. 1  

Coeffi cien t  of vari ati on  of the  AIR KERMA  203. 6. 3. 2 . 1 01  

Dosimetri c  i nd icati ons  203. 6. 4. 5  

Protection  by d i s tance  203. 1 3. 3  
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Annex AA  
(informative)  

 
Particular guidance and  rationale  

 

The fol l owing  are  rationales  for speci fic clauses  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 .8.7.3  – Al lowable  values  

These requ irements  have  been  retained  from  I EC  60601 -2-7: 1 998,  subclause  1 9 .3  because  
mandatory EMI  fi l tering  i n  combination  wi th  the  surge  i n  e lectrical  power requ i red  for the  
LOADING  of ME  EQUIPMENT  makes  i t  a  chal l enge  to  ach ieve  the  l eakage curren t requ i red  i n  the  
general  standard .  

Subclause 201 .8.8.3  – D ielectric  strength  

The general  prescription  for d ie lectric strength  test of the  HIGH  VOLTAGE  ci rcu i t i n  the  now-
superseded  particu lar standard  I EC 60601 -2-7: 1 995  (2 nd  ed i ti on )  was  a  test vol tage  1 , 2  times  
the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE .  

However,  the  particu lar standard  prescribed  a  reduction  of the  test vol tage  to  1 , 1  t imes  the  
NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  under certain  cond i tions:  (quote)  “ I f the  HIGH -VOLTAGE  

GENERATOR  can  be  tested  on l y wi th  the  X-RAY TUBE  connected  and  i f the  X-RAY TUBE  d oes  not  
a l l ow the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  to  be  tested  wi th  a  test  vol tage  of 1 , 2  times  the  NOMINAL X-
RAY TUBE VOLTAGE,  the  test vol tage  shal l  be  lower bu t not l ess  than  1 , 1  times  that vol tage. “  
(unquote).  

The  above is  a lways  the  case  for DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  where  the  des ign  is  
a lways  based  upon  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES .  

Therefore,  i n  th is  parti cu lar standard  the  d ie lectric strength  test requ i rement has  been  
s impl i fi ed  to  address  the  on l y appl icable  cond i tion ,  keeping  i n to  accoun t the  restriction  i n  the  
scope.  

I t  shou ld  be  remarked  that,  i n  a  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  d esign ,  i t  i s  un l ikel y that HIGH  

VOLTAGE  can  be  generated  and  maintained  wh ich  s ign i fican tl y exceeds  the  NOMINAL X-RAY 

TUBE  VOLTAGE ,  except for short  transien t spikes.  

Subclause 201 . 1 1 .1 01  – Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY MONOBLOCK 
ASSEMBLIES  

The i n ternal  components  of a  DENTAL  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  are  sealed  and  protected  
from  ai r.  I f i nsu lation  materia ls  are  overheated ,  the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  fa i ls  and  further 
LOADING  i s  impossib le.  

Table  23  of I EC  60601 -1 : 2005 does  not cover pain ted  metal  surfaces.  I n  add i ti on  the  hand l i ng  
of the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  by the  OPERATOR  d uri ng  an  exam  is  i n  the  range  of a  few 
seconds.   

Subclause 203.4. 1 01 .1  – IRRADIATION  TIME  

Some fundamental  tenets  of rad iology are  that:  

•  The  RADIATION  d ose  rate,  i . e .  amount of rad iation  produced  (and  absorbed  by the 
RADIOLOGICAL  object)  per time  un i t  (AIR KERMA RATE )  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  
the  i nstantaneous  X-RAY TUBE  CURRENT .  
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•  G i ven  a  constant X-RAY TUBE  CURRENT ,  the  RADIATION  dose,  i . e.  the  tota l  amount of 
rad iation  produced  (and  absorbed  by the  RADIOLOGICAL  object)  per I RRADIATION  even t (AIR 

KERMA)  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  the  I RRADIATION  TIME .  

•  Consequentl y,  the  RADIATION  dose  (AIR KERMA)  i s  d i rectl y and  l i nearl y proportional  to  the  
product between  the  average  X-RAY TUBE  CURRENT  and  the  I RRADIATION  TIME ,  i . e .  the  
CURRENT TIME  PRODUCT  (expressed  i n  mAs).  

Therefore  the  precise  defin i ti on  ( i . e.  “qual i fying  cond i ti ons  for defined  term”)  of I RRADIATION  

TIME  shou ld  be  such  as  to  main tain  i ts  l i near proportional i ty wi th  the  amount of rad iation  
(rad iation  dose)  as  accurate l y as  possib le,  even  i n  non-ideal  em ission  cond i ti ons.  

The  i deal  cond i tion  occurs,  eviden tl y,  when  the  I RRADIATION  s tarts  and  stops  abruptl y,  i . e.  wi th  
i nstan taneous  rise  and  fa l l  t ime.  I n  th is  cond i ti on  the  defin i ti on  of I RRADIATION  TIME  i s  obvious  
and  unnecessary,  and  i ts  l i neari ty wi th  the  rad iation  dose  i s  impl ici t.  I n  a  real  case,  however,  
there  is  a  fi n i te  rise  and  d rop  time for the  X-RAY TUBE  CURRENT  and  for the  AIR KERMA RATE .  
G iven  the  curren t technology,  i n  X-RAY GENERATORS  based  upon  d . c.  (d i rect  curren t)  e l ectron ic  
converter,  such  rise  and  fal l  t ime  is  usual l y a  l i near ramp.  I n  such  a  ci rcumstance,  setting  the  
threshold  of AIR KERMA RATE ,  for defin ing  the  start  and  s top  of I RRADIATION  TIME ,  at  50  %  of the  
steady state  and  maximum  value,  ach ieves  that the  amount of extra  AIR KERMA  produced  
before  the  defined  start i nstant ba lances  exactl y the  amount of AIR KERMA  m issing  from  that 
i nstan t to  reach ing  the  maximum  and  steady state  va lue,  thus  retain ing  the  l inear 
proportional i ty between  the  I RRADIATION  TIME  and  the  tota l  AIR KERMA.  
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Figure AA.1  – AIR KERMA  during  IRRADIATION  wi th  d i rect  current  X-RAY GENERATOR  

I n  ONE-PEAK  and  TWO-PEAK  X-RAY GENERATORS ,  the  s i tuation  i s  more  complex,  s ince  the  
rad iation  i s  produced  in  pu lses,  and  the  rise  of the  envelope  of the  pu lses ’  peak value  ( i . e.  the  
l ead ing  edge)  does  not fol l ow a  l i near ramp.  The  fa l l  time  at  the  tra i l ing  edge  i s  normal l y 
neg l ig ib l y short  respect  to  the  rise  time,  due  to  the  fact that the  term ination  of i rrad iation  i s  
ach ieved  by turn ing-off the  power i . e.  s imu l taneousl y both  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY 

TUBE  CURRENT.  The  profi le  of the  envelope  of the  pu lses ’  peak va lue  at the  l ead ing  edge  
normal l y fo l l ows  a  g radual  concave-convex profi l e,  wi th  the  flex poin t at  approximatel y 50  %  
of the  steady state  and  maximum  value.  

Therefore,  a lso i n  th is  ci rcumstance  setti ng  the  th reshold  of AIR KERMA RATE ,  referenced  to  the  
envelope  of the  pu lses ’  peak value,  at 50  %  of the  s teady state  and  maximum  value,  means  
that the  amount of extra  AIR KERMA  produced  before  the  defined  start i nstant approximatel y 



I EC 60601 -2-65:201 2+AMD1 : 201 7  CSV – 31  – 
  I EC  201 7  

balances  the  amount of AIR KERMA  m issing  from  that poin t- i n -time to  reach ing  the  maximum  
and  s teady s tate  value,  thus  retain ing  a  good  approximation  of the  l i near proportional i ty 
between  the  thus-defined  I RRADIATION  TIME  and  the  tota l  AIR KERMA.  

Subclause 203.6.3  – RADIATION  dose and  RADIATION  qual i ty 

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK X-RAY GENERATOR  

Practica l  DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  are  a lways  based  upon  an  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY,  whose  design  encapsu lates,  ins ide  a  sealed  X-RAY TUBE  HOUSING ,  a l l  the  HIGH  

VOLTAGE  parts  of the  X-ray-generating  ci rcu i try,  these  includ ing  (among  e lse)  the  X-RAY TUBE  
and  a  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY.  Th i s  des ign  i s  necessary i n  order to  keep  the  
s i ze  and  weight of the  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  as  l ow as  possib le  consisten t wi th  both  
PATIENT  and  OPERATOR’ s  ergonom ics,  and  wi th  the  need  to  hand le  i t  – manual l y pos i tion ing  
and  orien ti ng  – i n  the  typical l y confined  envi ronment of the  denta l  office.  

Conversel y,  i n  a  typ ical  X-RAY EQUIPMENT  for conventional  med ical  rad iography,  the  X-RAY 

TUBE  i s  enclosed  in  a  X-RAY TUBE  HOUSING  and  is  powered  via  HIGH  VOLTAGE  cables  (and  
re lated  HIGH  VOLTAGE  cab le  connections)  carrying  the  power from  a  separate  source  of HIGH  

VOLTAGE .  Th is  makes  possible  to  separate  the  HIGH  VOLTAGE  suppl y of the  anod ic ci rcu i t (for 
con trol l i ng  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  – the  “kV”)  and  that of the  fi l ament ci rcu i t  ( for con trol l i ng  
the  X-RAY TUBE  CURRENT  – the  “mA”).  

Many models  of DENTAL I NTRA ORAL X-RAY EQUIPMENT  are  based  upon  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  

GENERATOR,  a  des ign  wh ich  makes  poss ib le  i nexpensive  and  compact products  a lbei t wi th  
some l im i tations  i n  performance.  Wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATORS ,  the  HIGH  VOLTAGE  
across  the  X-RAY TUBE  ( the  X-RAY TUBE  VOLTAGE)  i s  obtained  by d i rectl y stepping-up  the  
SUPPLY MAINS  vol tage  (e. g .  1 00V,  1 1 5V,  or 230V)  by means  of one  HIGH -VOLTAGE  

TRANSFORMER ASSEMBLY.  Such  a  transformer has  a  s ing le  primary coi l  and  a  mu l ti -tapped  
secondary coi l  to  power the  anod ic ci rcu i t and  the  fi l ament ci rcu i t.  

NOTE  1 01  Al though  us ing  two separate  transformers  to  power the  anode  ci rcu i t  and  the  fi l ament ci rcu i t  separatel y  
i s  possib le,  most ONE-PEAK H IGH  VOLTAGE  GENERATORS  o f DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU I PMENT  commercia l l y  
produced  at  the  time  of wri ti ng  and  many years  before,  use  a  s i ng le  h i gh -vol tage  transformer wi th  an  add i ti onal  
fi l ament  wind i ng .  The  add i ti onal  H IGH  VOLTAGE  i n su l ation  requ i rements  wou l d  resu l t  i n  substan tia l  i ncrease  i n  s i ze  
and  wei ght,  thus  defyi ng  the  des ign  purpose  of th i s  ki nd  of equ ipment.   

I t  i s  obvious  that,  i n  a  ONE-PEAK  design  wi th  s i ng le  HIGH -VOLTAGE  TRANSFORMER ASSEMBLY,  the  
anod ic ci rcu i t and  the  fi l ament ci rcu i t  can  on l y be  powered  s imu l taneousl y,  and  that  they 
cannot be  control led  i ndependentl y,  i . e .  on l y one  nom inal  value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  of 
X-RAY TUBE  CURRENT  can  be  set.  

When  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  i s  appl i ed  ( i . e.  the  anode becomes  posi ti ve  wi th  respect to  the  
cathode),  the  X-RAY TUBE  i s  immed iatel y ready to  em i t  X-RAY  (wi th  energy spectrum  
characteristic of that X-RAY TUBE  VOLTAGE) .  However,  appl ication  of power to  the  fi lament  
ci rcu i t does  not resu l t i n to  the  immed iate  fl ow of e lectrons  through  the  X-RAY TUBE  and  the  
consequent em ission  of X-ray (at a  fl ow rate  proportional  to  the  X-RAY TUBE  CURRENT) .  
I nstead ,  the  immed iate  effect i s  to  gradual l y ra ise  the  temperature  of the  fi lament,  up  to  the  
temperature  at wh ich  e lectrons  are  released  by therm ion ic effect.  The  time needed  for the  
fi l ament to  reach  the  thermal  steady state,  and  the  steady s tate  i n  the  e lectrons  flow and  the  
em ission  of X-ray,  may be  in  the  order of the  hundreds  of m i l l i second .  Therefore,  in  DENTAL 

I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR ,  there  i s  a  s i gn i fican t 
d i fference  between  LOADING  TIME  and  I RRADIATION  TIME .  

The  d iagrams  AA. 2  and  AA.3  be low show the  waveform  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  X-RAY 

TUBE  CURRENT  wi th  a  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  (wi th  s ing le  HIGH  VOLTAGE  
transformer).  The  rate  of X-ray photons  is  substantial l y proportional  to  the  X-RAY TUBE  

CURRENT ,  and  consequentl y the  AIR KERMA RATE  a l so  substantia l l y conforms to  the  same  
waveform .  
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The  time period  between  subsequen t pu lses  is  the  i nverse  of the  mains  frequency,  i . e .  20  ms  
i n  50  Hz mains  power systems,  and  abou t 1 6 , 7  ms  i n  60  Hz mains  power systems.   

 

IRRADIATION TIME  

t0   

50 % 

200 ms 
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Figure AA.2  – AIR KERMA  du ring  IRRADIATION  with  ONE-PEAK  X-RAY  GENERATOR  

I n  F igure  AA. 2,  the  LOADING  TIME  i s  re lati vel y l arge  wi th  respect to  both  the  mains  period  and  
the  fi l ament heating-up  time.  I t  can  be  seen  that there  i s  a  s ign i ficant  d i fference (=  l ag)  
between  the  LOADING  TIME  ( the  time during  wh ich  the  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY i s  powered)  
and  the  I RRADIATION  TIME  ( the  time during  wh ich  the  AIR KERMA RATE  exceeds  a  g iven  
percentage  of the  maximum  and  steady-state  value  -  or i n  other words  the  time du ring  wh ich  
there  is  s ign i ficant em ission  of X-ray),  due  to  the  delay i n  the  fi l ament heating  up  and  the  s tart  
of the  re lease  of e l ectrons.  Conversely,  the  I RRADIATION  i s  immed iate l y and  abruptl y s topped  
on  the  tra i l ing  edge,  because  no  further X-RAY TUBE  CURRENT  and  X-ray em ission  are  poss ib le  
as  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  d rops  to  zero.  

Therefore,  the  defin i ti on  of I RRADIATION  TIME  i s  subord inate  to  the  a  priori  knowledge of the  
fi l ament heating-up  time (a lso  known  as  pre-heating  time),  wh ich  i s  determ ined  by the  
manufacturer through  type  testing  of the  X-RAY GENERATOR .  

Such  heating-up  time cannot be  pred icted  a  priori  wi th  absolu te  certa in ty.  I n  fact,  smal l  
variations  and  fluctuations  of the  actual  va lue  of the  RATED SUPPLY MAINS  vo l tage  have  a  great  
impact on  the  X-RAY TUBE  CURRENT  d ue  to  the  very steep  therm ion ic em ission/X-RAY TUBE  

CURRENT  curve.  Therefore  measurements  of I RRADIATION  TIME  shou ld  on l y be  performed  wi th  
SUPPLY MAINS  power stabi l i zed  at i ts  RATED  va lue,  and  even  in  th is  case  the  I RRADIATION  TIME  
may show s ign i fican t d i fferences  i n  va lue  (due  to  variations  in  the  fi l ament heating -up  time),  
even  i f the  CONTROL ASSEMBLY regu lates  the  LOADING  TIME  to  a  very h igh  degree  of accuracy.  
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NOTE  2  A relati vel y g radua l  ramping-up  of the  pu l ses  peak val ue  i s  not  very detrimental  to  the  l i neari ty of the  AIR 

KERMA  versus  I RRADIATION  TI ME  re l ati onsh i p,  i f the  threshol d  for defi n i ng  the  start  of I RRADIATION  TIME  i s  set  to  
50  % ,  because  the  extra  AIR KERMA  em i tted  pri or to  that  t ime  poin t  substan ti a l l y makes  up  for the  one  m iss ing  after 
that  time  poi n t.  

 
Time 

∆V 

Time P 

IT 

LT 

PHT 

mA 

kV 

Final  (steady-state) current 

50 % of steady-state current 

IEC   1812/12 

 

mA:   X-RAY TUBE  CURRENT  

kV:  X-RAY TUBE  VOLTAGE  (em i tti ng  hal f-cycle  on l y)  

LT:   LOADI NG  TI ME  

IT:   I RRAD IATION  TIME  

PHT:   pre-heati ng  t ime  

P :    period  of one  mains  pu l se  (20  ms at  50  Hz,  1 6 , 7  ms at  60  Hz)  

∆V:    d rop  of the  peak value  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  from  the  i n i ti a l  no-l oad  val ue  to  the  fi nal  (s teady-state)  
l oad  val ue  

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

I n  F igure  AA. 3,  the  I RRADIATION  TIME  i s  a  few times  larger than ,  bu t comparable  to  the  mains  
period .  I n  th is  case  various  issues  must be  taken  i n to  account.  

Due  to  the  fact that I RRADIATION  occurs  by d iscrete  pu lses  at regu lar time i n terval ,  a lso  the  
mean ingfu l  va lues  of I RRADIATION  TIME  are  d iscrete,  i . e .  i t  makes  no  conceptual  sense  to  
define  I RRADIATION  TIME  (and  LOADING  TIME)  wi th  precis ion  better than  one  mains  period  (20  ms  
or 1 6 , 7  ms  at 50  Hz and  60  Hz respectivel y).  Consequentl y the  R1 0  scale  can  be  
approximated  wel l  enough  by the  d iscrete  sequence of impu lses  on l y from  80  ms  up  

I n  the  case  of th is  example,  the  I RRADIATION  TIME  wou ld  be  8  mains  pu lses,  i . e.  1 60  ms  at  
50  Hz,  and  1 33  ms  at 60  Hz,  whose  closest approximation  i n  the  R1 0  scale  i s  1 25  ms.  
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NOTE  3  I t  i s  conceptual l y  poss ible  to  s top  or s tart  l oad i ng  du ri ng  an  acti ve  pu l se  ( i nstead  of at  zero-crossing  as  
usual l y d one  i n  good  techn ical  practi ce),  however,  besides  presenti ng  a  considerable  techn ical  chal l enge,  th i s  
wou l d  impai r the  i n heren t l i neari ty re lati onsh ip  between  I RRADIATION  TI ME  and  AIR  KERMA  (=  rad i ation  dose),  wh ich  
i s  a  bas ic  p i l l ar of rad i ology.  

Even  m inor fl uctuation  of the  pre-heating  time – for example  caused  by variations  in  the  MAINS  

VOLTAGE ,  bu t not l im i ted  to  that – may resu l t i n to  variations  of one  (or more)  time period(s)  
wh ich  effects  l arge  percent  changes  to  the  defined  and  measured  I RRADIATION  TIME .  

As  a  consequence of the  cons iderations  above,  i n  X-RAY EQUIPMENT  wi th  X-RAY MONOBLOCK 

ASSEMBLY  and  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR:  

•  IRRADIATION  TIME  must a lways  be  defined  as  a  d iscrete  mu l ti ple  of time  periods  of the  
SUPPLY MAINS .  The  implementation  of the  R1 0  or R20  scale  can  on l y be  ach ieved  as  a  best 
approximation .  

•  Measurement of I RRADIATION  TIME  must be  performed  at s table  value  of the  mains  suppl y 
vol tage,  because  i n  case  of short times  any variation  from  the  RATED  va l ue  resu l ts  i n to  
s i gn i ficant  percent  changes.  

NOTE  4  the  consi derations  above  substantia l l y app ly a l so  i n  case  of a  TWO-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR.  
However,  th i s  ki nd  of d esign  i s  not  considered  advantageous  for DENTAL  I NTRA-ORAL X-RAY EQU IPMENT  and  i s  not  
implemented  i n  actua l  commercia l  products,  and  i s ,  therefore,  not  considered  here.  

The time-versus-supply vol tage compensation  mechanism  

I n  many models  of DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  ONE-PEAK H IGH -VOLTAGE  

GENERATOR,  the  CONTROL ASSEMBLY i ncorporates  a  specia l  manner of operation  d i rected  to  
m i tigate  the  consequences  of MAINS  VOLTAGE  fl uctuations  onto  the  AIR KERMA,  that i s  on  the  
l ineari ty of rad iation  dose  versus  the  se lected  I RRADIATION  TIME ,  by a l teri ng  the  LOADING  TIME  
as  the  MAINS  VOLTAGE  fl uctuates  so  that the  AIR KERMA  remains  constan t at  g i ven  nom inal  
techn ique  factors .  Such  a l teration  has  the  purpose  of compensating  the  resu l ti ng  fl uctuations  
(wi th  respect to  nom inal )  of both  the  X-RAY TUBE  VOLTAGE  and  the  I RRADIATION  TIME  ( the  latter 
caused  by the  resu l ti ng  fl uctuations  of the  pre-heating  time).  

The  pre-defined  re lationsh ip  between  the  actual  load ing  time and  the  actual  MAINS  VOLTAGE ,  at  
any nom inal  va lues  of I RRADIATION  TIME ,  i s  determ ined  by the  MANUFACTURER  bas ing  upon  type  
testing .  

I n  th is  kind  of equ ipment,  any measurement of accuracy and  l i neari ty of the  techn ique  factors  
(kV,  mA,  s )  must be  performed  wi th  mains  suppl y h igh l y-stabi l i zed  at  nom inal  va lue,  or,  
a l ternative l y,  the  MEASURED VALUES  of I RRADIATION  TIME  must be  corrected  for the  known  time-
versus-suppl y vol tage  compensation  re lationsh ip  declared  by the  MANUFACTURER,  

Subclause 203.6.3.2. 1 02  – Automatic exposure  control   

This  subclause  appl ies  on l y for ME  EQUIPMENT  wi th  an  AUTOMATIC EXPOSURE  CONTROL ,  wh ich  is  
not mandatory.  See  subclause  203. 6. 5  below.  

Subclause 203.6.5– Automatic control  system   

Fi lm  based  DENTAL  I NTRA-ORAL RADIOGRAPHY  practical l y cannot be  equ ipped  wi th  AUTOMATIC  

EXPOSURE  CONTRO l .    

DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  can  be  equ ipped  wi th  a  sensor to  measure  the  actual  
dose  after the  obj ect  i n  case  that an  i n tegrated  ELECTRONIC X-RAY RECEPTOR  i s  used .  

For DENTAL I NTRA-ORAL  X-RAY EQUIPMENT the  variation  of exposure  cond i ti ons  and  
consecutive l y the  RISK  of erroneous  exposure  is  l ow.  Therefore  an  AUTOMATIC CONTROL  

SYSTEM  i s  not mandatory.   
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Subclause 203.6.6  – Scattered  rad iation  reduction  

The  anatomy of the  oral  cavi ty does  not a l low for the  i n troduction  of means  reducing  the  
effects  of scattered  rad iation .  

Subclause 203.7. 1  – HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL FILTRATION  i n  X-RAY EQUIPMENT   

There  is  a  world -wide  common  exposure  practice  for I NTRA-ORAL  DENTAL  X-RAY EQUIPMENT  to  
ach ieve  the  desi red  image contrast based  on  certain  X-RAY TUBE  CURRENT TIME  PRODUCTS  a t  
fixed  X-RAY TUBE  VOLTAGES .  Th is  practice  has  been  establ ished  us ing  the  FI LTRATION  l im i ts  of 
I EC 60601 -1 -3 : 1 994.  

Keeping  the  existing  l im i ts  i s  beneficial  for the  patient  dose  and  the  image  qual i ty as  i t  does  
not change  the  establ ished  practice  in  the  den ta l  communi ty.  

Subclause 203.7. 1 01  – Limi tation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

For DENTAL RADIOGRAPHY  a  certa in  penetrati on  i s  needed  because  of the  presence  of bones.  

Subclause 203. 1 1  – Protection  against  RESIDUAL RADIATION  

DENTAL  RADIOGRAPHIC F I LMS  do  provide  means  to  reduce RESIDUAL RADIATION .  The  del ta  
between  X-ray fi e ld  and  X-ray image receiving  area  cannot be  addressed  by ATTENUATION  
means  as  these  cannot be  p laced  i n  the  oral  cavi ty.   

 



 – 36  – I EC 60601 -2-65:201 2+AMD1 : 201 7  CSV 
    I EC  201 7  

Annex BB  
(informative)  

 
Identi fication  of parts  of dental  X-RAY INTRA-ORAL SYSTEMS   

i n  relation  to  defined  terms in  th is  standard  
 

Figure  BB. 1  demonstrates  the  h ierarch ical  re lationsh ip  between  the  appl icable  defined  terms,  
per I EC 60601 -1 -3  and  fu rther defined  and  mod i fied  i n  th is  particu lar s tandard .  

F igu re  BB.2  i s  an  i l l ustrative  example  of typ ical  DENTAL I NTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  wi th  
graph ical  corre lation  of parts  wi th  the  defined  terms.  

NOTE  The  composi ti on  of a  g i ven  defi ned  term  i s  not  consti tu ted  exclus i vel y of other defi ned  terms,  bu t  may a l so  
i ncl ude  parts  that  are  not  formal l y defi ned  i n  th i s  s tandard  (and  that,  consequentl y,  do  not  appear i n  the  d iagram  
hereunder).  For i nstance,  an  X-RAY GENERATOR ,  i n  add i ti on  of compris i ng  a  CONTROL ASSEMBLY  and  an  X-RAY 

SOURCE  ASSEMBLY,  may (and  normal l y does)  i ncl ude  a l so  mechan ical  supporti ng  parts ,  wh i ch  are  not  a  formal l y 
defi ned  term .  

 

Figure BB.1  – Structure  of DENTAL  INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  

DENTAL  I NTRA-ORAL 

X-RAY EQU IPMENT  

ASSOCIATED  

EQU IPMENT  
(E .G .  

 E LECTRON IC  X-RAY 

IMAGE  RECEPTOR)  
 

ACCESSORIES  X-RAY GENERATOR  

CONTROL PANEL  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  
(X-RAY  tube  head)  

BEAM  L IM IT ING  

DEVICE  
X-RAY 

MONOBLOCK 

ASSEMBLY  

X-RAY TUBE  

HOUS ING  
H IGH  VOLTAGE  

TRANSFORMER 

ASSEMBLY  

X-RAY TUBE  

IEC   1813/12 
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To processing 
electronics 
(e.g.  computer) 

From power supply mains IEC   1814/12 

 

A associated  equ i pment  (e. g .  ELECTRON IC  X-RAY IMAGE  RECEPTOR)  

B  X-RAY GENERATOR  

C  CONTROL  PANEL  

D  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

E  cone,  i ncl ud ing  the  BEAM  L I M I TI NG  DEVI CE  

F  X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY  

Figure BB.2  – Parts  of DENTAL  INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT  
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I ndex of defined  terms used  in  th is  particu lar standard  

NOTE  I n  the  present  document on l y terms defi ned  ei ther i n  I EC 60601 -1 : 2005  and   
I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  i ts  col l ateral  or parti cu l ar standards,  i n  I EC 60788: 2004,  I EC 62220-1 : 2003  or i n  
Clause  201 . 3  of th i s  parti cu l ar standard  were  used  as  referenced  bel ow.  The  defi n i ti ons  may be  l ooked  up  at  
h ttp: //std . i ec. ch /g lossary.  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
 

____________ 
 

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-65:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   

à  rayonnement X dentaires  in tra-oraux 
 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ia l 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  pou r 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questions  de  normal i sati on  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  d e  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 ,  des  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 ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  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 jet  tra i té  peu t parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternational es ,  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),  
selon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi c iel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représenten t,  d ans  l a  mesure  
du  possibl 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  son t 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  sont  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peu t pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel 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 'encourager l ' un 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  possib l e,  à  appl i quer de  façon  transparente  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es.  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Pub l i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do iven t être  i nd iquées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ ismes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssen t des  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  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  son t  en  possess ion  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  imputée  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  frai 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  su r l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cation .  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  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent fai re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d roi 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 le,  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 -2-65  porte  le  numéro  d 'éd i tion  1 . 1 .  E l le  
comprend  la  première  éd i tion  (201 2-09)  [documents  62B/889/FDIS  et  62B/897/RVD]  et 
son  amendement 1  (201 7-05)  [documents  62B/1 006/CDV et 62B/1 039/RVC] .  Le  contenu  
techn ique 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 ’ amendement  1 .  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 -2-65  a  été  établ i e  par l e  sous-comité  62B:  Apparei ls  
d ' imagerie  de  d iagnostic,  d u  com ité  d ’études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  l a  
pratique  méd ica le.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  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.  

•  Les  i nd icati ons  de  nature  i n formative  apparaissan 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 .  

•  LES  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DE  LA PRESENTE  NORME  

PARTICULIERE  OU  COMME NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

•  “article”  dés igne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
toutes  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  appartenant 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 j onction  "ou "  est u ti l i sée avec l a  va leur d 'un  "ou  i ncl us i f" ,  a i ns i  
un  énoncé  est vra i  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'e l le  soi t est  vra ie.  

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/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 ign i fi e  que  la  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est obl i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présen te  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 issible  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 ’al 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  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  I EC 60601 ,  publ i ées  sous  l e  ti 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 i té  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  la  date  de  stabi l i té  ind 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.  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qu i  se  trouve sur l a  page de  couverture de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contient des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme uti les  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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INTRODUCTION  

La présen te  norme particu l ière  a  été  préparée  pour fourn i r,  sur l a  base  de  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  
et de  ses  normes  col latérales ,  un  ensemble  complet d ’exigences  de  SECURITE  DE  BASE  et  de  
PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  
Alors  que  l es  normes  an térieu res  pour de  te ls  apparei ls  étaient consacrées  aux composants  
et aux sous-systèmes,  l a  présen te  norme particu l ière  concerne  l e  n i veau  système des  
APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  Les  composants  et l eurs  fonctions  son t 
mentionnés  dans  l a  mesure  où  cela  est nécessai re.  

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  spéci fiées  dans  la  présen te  norme particu l ière  son t  
cons idérées  comme de  nature  à  procurer un  n iveau  concret  de  sécuri té  dans  le  
fonctionnement des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  I NTRA-ORAUX.  

Les  exigences  de  sécuri té  m in imales  pour l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES  EXTRA-
ORAUX sont spéci fi ées  dans  une  norme particu l ière  d isti ncte  I EC  60601 -2-63  pour s impl i fier et 
amél iorer leur l i s i b i l i té.   

La  présente  norme parti cu l i ère  amende  et complète  l ’ I EC  60601 -1  (trois ième éd i tion ,  2005):  
Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  sécurité de base et les 
performances essentielles,  dés ignée ci -après  par norme générale .  

Dans  son  domaine  d ’appl ication  spéci fi que,  l es  articles  de  l a  présente  norme particu l i ère  
remplacent ceux de  l ’ I EC 60601 -2-7,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de  
sécurité  pour générateurs radiographiques de groupes radiogènes de diagnostic.  Les  
exigences  particu l ières  re latives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT X DENTAIRES ,  qu i  éta ien t 
i ncl uses  dans  des  éd i tions  antérieures  de  l a  norme col latérale  I EC  60601 -1 -3  ou  des  normes  
particu l i ères  I EC 60601 -2-28,  I EC 60601 -2-7  ou  I EC  60601 -2-32  en  on t été  extra i tes  et 
p lacées  dans  l a  présente  norme particu l ière.   

Toutes  l es  exigences  re lati ves  aux GAINES  EQUIPEES  i n tégrées  son t trai tées  dans  l a  présen te  
norme particu l i ère.  L ’ I EC  60601 -2-28  ne  s ’appl ique  donc pas  aux apparei l s  qu i  son t dans  l e  
domaine  d ’appl ication  de  cette  Norme i n ternationale.  

 
INTRODUCTION  À L’AMENDEMENT 1  

Ce prem ier amendement à  l ’ I EC  60601 -2-65: 201 2  a  pour bu t d ’ i n trodu i re  des  mod i fications  
visan t à  fa i re  référence  à  l 'Amendement 1  (201 2)  à  l ’ I EC  60601 -1 : 2005.  N i  l ’ I EC 60601 -2-
65: 201 2  n i  le  présent  amendement ne  renvoyant à  des  é léments  spéci fi ques  de  
l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  l ’ in troduction  d ’une  référence  datée  à  ce  dern ier document a  été  supprimée.   
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-65:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  apparei ls   

à  rayonnement X dentaires  in tra-oraux 
 
 
 

201 .1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1  s ’ appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 . 1  Domaine d ’appl ication  

Remplacement:  

La présente  Norme in ternationale  s ’appl i que  à  l a  SECURITE  DE  BASE  et aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  des  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX et à  ses  composants  
principaux,  également désignés  ci -après  par APPAREILS  EM .  

Le  domaine  d ’appl ication  de  l a  présen te  norme est l im i té  aux APPAREI LS  À RAYONNEMENT  X  
dans  l esquels  l a  GAINE  EQUIPEE  contien t l ’ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  

Les  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  EXTRA-ORAUX  son t exclus  du  domaine  
d ’appl ication  de  l a  présente  norme.  

NOTE  1  Le  GROUPE  RADIOGENE  dans  un  APPARE I L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  comprend  tou jours  un  
ENSEMBLE  MONOBLOC  RADIOGENE .  Dans  l a  présente  norme parti cu l i ère,  l e  concept de  GAINE  EQU I PEE  est  donc 
remplacé  par cel u i  d ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE .  

NOTE  2  Les  composants  pri ncipaux peuvent être  par exemple  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  et  un  RECEPTEUR 

ELECTRON IQUE  D ’ I MAGE  RAD IOLOGIQUE .  

NOTE  3  Les  p l aques  au  phosphore  photostimu lables  et  l eu rs  l ecteurs  (matérie l  et  l og icie l )  son t  excl ues  d u  
domaine  d ’ appl i cation  de  l a  présente  norme parti cu l i ère,  car e l l es  n ’on t  pas  de  PARTI ES  APPLI QUEES  él ectri q ues  
dans  l ’ENVIRONNEMENT DU  PATI ENT ,  et  ne  sont  pas  des  APPAREI LS  EM .  

Les  APPAREI LS  EM  et  les  SYSTEMES  EM  q u i  son t dans  l e  domaine  d ’appl ication  de  l ’ I EC 60601 -
2-63,  de  l ’ I EC  60601 -2-44,  de  l ’ I EC 60601 -2-54,  de  l ’ I EC  60601 -2-45  ou  de  l ’ I EC  60601 -2-43  
son t exclus  du  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  norme particu l ière.  Le  domaine  
d ’appl ication  de  la  présente  Norme i n ternationale  exclu t également les  SIMULATEURS  DE  

RADIOTHERAPIE  et  l es  apparei ls  de  dens i tométrie  osseuse  ou  ti ssu la i re  par absorption .  Son t 
également exclus  du  domaine  d ’appl ication  l es  APPAREI LS  EM  d esti nés  à  être  u ti l i sés  en  
RADIOSCOPIE  DENTAIRE .   

Dans  son  domaine  d ’appl ication  spéci fique,  l es  articles  de  l a  présen te  norme particu l i ère  
remplacent ceux de  l ’ I EC 60601 -2-7,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de 
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogènes de diagnostic  et  
l ’ I EC 60601 -2-32,  Appareils électromédicaux –  Règles particulières de sécurité pour 
équipements associés des appareils à  rayonnement X.   

NOTE  4  Les  exi gences  rel ati ves  aux GROUPES  RAD IOGENES  et  aux EQU I PEMENTS  ASSOCIES ,  qu i  éta i ent  
précédemment spéci fi és  dans  l ’ I EC 60601 -2-7  et  dans  l ’ I EC  60601 -2-32,  on t  été  i ncl uses  soi t  dans  l ’ I EC 60601 -
1 : 2005  (éd i ti on  3 ) ,  soi t  d ans  l a  présente  norme  parti cu l i ère.  L ’ I EC 60601 -2-7  et  l ’ I EC 60601 -2-32  ne  font  d onc pas  
parti e  du  con tenu  de  l ’ I EC 60601 -1  3ème  éd i ti on  pou r l es  APPARE I LS  A RAYONNEMENT  X  DENTAIRES  I N TRA-ORAUX.   

————————— 
1  La  norme  généra le  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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Toutes  l es  exigences  re latives  aux GAINES  EQUIPEES  i n tégrées  son t trai tées  dans  l a  présen te  
norme particu l ière.  L ’ I EC  60601 -2-28  ne  s ’appl i que  donc pas  aux APPAREI LS  EM  i ncl us  dans  l e  
domaine  d ’appl ication  de  l a  présen te  Norme i n ternationale.   

201 .1 .2  Objet  

Remplacement:  

L’objet de  la  présente  norme particu l ière  est d ’établ i r l es  exigences  particu l ières  de  SECURITE  

DE  BASE  et  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  pour l es  APPAREILS  EM  destinés  à  la  RADIOGRAPHIE  

DENTAIRE  I NTRA-ORALE .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

La  présente  norme particu l i ère  se  réfère  à  cel les  des  normes  col latéra les  appl icables  qu i  son t 
énumérées  à  l ’Article  2  de  la  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 i quent te l l es  que  mod i fiées  aux Articles  202  et 203,  
respectivement.  L ’ I EC 60601 -1 -8,  l ’ I EC 60601 -1 -1 0 2,  l ’ I EC 60601 -1 -1 1 3  e t  l ’ I EC 60601 -1 -1 2 4  
ne  s ’appl i quen t pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  col latéra les  publ iées  de  l a  série  I EC  60601 -1  
s ’appl iquen t te l l es  que  publ i ées.  

NOTE  Les  OPERATEURS  d es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  son t  habi tués  à  des  s i gnau x 
aud i bles,  comme exigé  dans  l a  présente  norme parti cu l i ère,  p l u tôt  qu ’ aux concepts  de  l ’ I EC 60601 -1 -8.  
L’ I EC 60601 -1 -8  ne  s ’ appl i que  donc 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  l es  normes  col latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  à  l ’APPAREI L  EM  cons idéré,  et e l l es  peuven t ajouter d ’au tres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence d 'une  norme particu l i ère  prévaut sur l 'exigence correspondante  de  l a  norme  
générale .  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC 60601 -1  est dés ignée  dans  l a  présente  norme particu l ière  par l e  
terme "norme générale".  Les  normes  col l atérales  sont  dés ignées  par l eur numéro de  
document.  

La  numérotation  des  articles  et paragraphes  de  l a  présen te  norme particu l i ère  correspond  à  
cel l e  de  l a  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  l a  présente  norme 
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  la  norme générale)  ou  de  l a  norme col l atéra le  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 

————————— 
2 I EC 60601 -1 -1 0,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -10:  Exigences générales pour la  sécurité  de base  et les 

performances essentielles – Norme collatérale:  Exigences pour le  développement des régulateurs 
physiologiques en  boucle fermée  

3  I EC 60601 -1 -1 1 ,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -11 :  Exigences générales pour la  sécurité  de base  et les 
performances essentielles – Norme collatérale:  Exigences pour les appareils électromédicaux et les systèmes 
électromédicaux utilisés dans l’environnement des soins à  domicile  

4  I EC  60601 -1 -1 2 ,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -12:  Exigences générales pour la  sécurité  de base et les  
performances essentielles – Norme collatérale  :  Exigences pour les appareils électromédicaux et les systèmes 
électromédicaux destinés à  être utilisés dans l'environnement des services médicaux d'urgence  
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col latérale  (par exemple  202. 4  dans  l a  présente  norme particu l ière  aborde  l e  contenu  de  
l ’Article  4  de  la  norme col latérale  60601 -1 -2,  203.4  dans  l a  présente  norme particu l i ère  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latéra le  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 latérale  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière.  

“Add i tion”  s i gn i fie  que  l e  texte  de  l a  présente  norme particu l ière  vient s 'aj ou ter aux exigences  
de  la  norme générale  ou  de  la  norme col latérale  appl icable.  

“Amendement”  s i gn i fie  que  l ’ article  ou  le  paragraphe de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latérale  appl icable  est  mod i fié  comme i nd iqué  dans  l a  présente  norme particu l i ère.  

Les  paragraphes,  figures  ou  tableaux qu i  son t a joutés  à  ceux de  l a  norme générale  sont 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  en  ra ison  du  fa i t  que  l es  défin i ti ons  dans  l a  norme 
générale  son t numérotées  3 . 1  à  3. 1 39,  l es  défin i tions  complémentaires  dans  l a  présente  
norme sont numérotées  à  parti r de  201 . 3. 201 .  Les  annexes  supplémentai res  sont notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t l es  a l inéas  supplémentai res  aa) ,  bb),  etc. .  

Les  paragraphes,  figures  ou  tableaux qu i  son t a jou tés  à  ceux d ’une  norme col latéra le  son t 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est le  ch i ffre  de  l a  norme col l atéra le,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  203  pour l ’ I EC  6060-1 -3,  etc.  

L ’expression  “ la  présente  norme”  est u ti l i sée  pour se  référer à  l a  norme générale,  à  tou tes  les  
normes  col latérales  appl i cables  et à  l a  présente  norme particu l i ère ,  cons idérées  ensemble.  

Lorsque  la  présente  norme particu l ière  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  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  obj et,  s ’appl ique  sans  mod i fication ;  l orsqu ’ i l  est  
demandé qu ’une  partie  quelconque de  la  norme générale  ou  de  l a  norme col l atéra le  
appl icable,  b ien  que  poten tie l l ement perti nen te,  ne  s ’appl ique  pas,  ce la  est expressément 
mentionné  dans  l a  présente  norme particu l i ère.  

201 .2  Références  normatives   

NOTE  Les  références  i n formatives  son t énumérées  dans  l a  b ib l i ograph ie  à  parti r d e  l a  page  86.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

Remplacement:  

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  

Addition:  

I EC 60336,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

IEC 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  
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IEC/TR 60788: 2004,  Medical electrical equipment -  Glossary of defined terms  (d ispon ible  en  
ang lais  seu lement)  

IEC 62220-1 : 2003,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging 
devices – Part 1 :  Determination of the detective quantum efficiency (d i spon ible  en  ang la is  
seu lement)  

201 .3  Termes et défin i tions  

Modification:  

Pour les  besoins  du  présen t document,  l es  termes  et l es  défin i ti ons  fourn is  dans  l ’ I EC  60601 -
1 : 2005 et l ’ I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  ses  normes  col l atérales  appl i cables,  l e  g lossai re  
I EC/TR 60788:2004,  et  ceux qu i  su iven t s ’appl i quen t:  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  donné  à  parti r de  l a  page  89.  

Addition:  

201 .3.201  
DENTAIRE   
relati f aux structures  s i tuées  dans  la  rég ion  dento-maxi l l o-facia le  du  PATIENT,  y compris  l a  
den ti tion  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 202]  

201 .3.202  
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 i cable  est  le  gray par mètre  
carré  (Gy m2) .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 203]  

201 .3.203  
RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE   
RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  comprenant une  méthode  de  conversion  é lectrique  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 205]  

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE   
d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  à  l ’ extrém i té  du  cône  den tai re  te l  que  déterm iné  par l e  
LIMITEUR DE  FAISCEAU  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Le  cône  dentai re  garan ti t  l a  d i s tance  m in imale  du  foyer à  l a  peau .  Le  LI M I TEUR DE  FAI SCEAU  est  
généralement  une  parti e  du  cône  den tai re.  

201 .3.205  
EXTRA-ORAL  
relati f à  une RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  pour l aquel le  le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  est  
s i tué  à  l ’ extérieur de  l a  cavi té  buccale  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 206]  

201 .3.206  
VERROUILLAGE  
moyen  empêchant l a  m ise  en  marche  ou  l e  fonctionnement con tinu  de  l ’APPAREIL  EM  tan t  
que  certaines  cond i ti ons  prédéfin ies  ne  son t pas  réun ies   
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[SOURCE:  I EC 60601 -2-54: 2009,  201 . 3. 207]  

201 .3.207  
INTRA-ORAL  
relati f à  une RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  pour l aquel le  le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  est  
s i tué,  tota lement ou  en  partie,  à  l ’ i n térieur de  l a  cavi té  buccale  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63:  201 2 ,  201 .3 . 208]  

201 .3.208  
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE   
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  d esti né  à  fonctionner sur une  a l imentation  monophasée qu i  dé l i vre  
une  tens ion  de  sortie  non  redressée,  ou  une  tens ion  de  sortie  redressée  avec une  crête  
pendan t chaque  cycle  d ’a l imen tation  

201 .3.209  
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES   
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  d esti né  à  fonctionner sur une  a l imentation  monophasée qu i  dé l i vre  
une  tens ion  de  sortie  redressée  avec deux crêtes  pendant chaque  cycle  d ’a l imentation  

201 .3.21 0  
ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE   
GAINE  EQUIPEE  contenant l ’ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Le  terme ENSEMBLE  MONOBLOC  RADIOGENE  exclu t  l e  L IM I TEUR DE  FAI SCEAU .  

[SOURCE:  I EC 60601 -2-63: 201 2,  201 . 3. 21 3]  

201 .4  Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes.  

201 .4.3  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Addition:  

201 .4.3. 1 01  Exigences  supplémentaires  potentiel les  relatives  aux PERFORMANCES  
  ESSENTIELLES   

La l iste  du  Tableau  201 . 1 01  est une  l i s te  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  poten tie l l es  qu i  
do ivent être  prises  en  cons idération  par l e  FABRICANT  d ans  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  

RISQUES .  

NOTE  Le  paragraphe  203. 6 . 4 . 3. 1 02  (Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE )  spéci fi e  une  l im i tation  dans  
l ’ appl i cation  des  paragraphes  203. 6. 4. 3. 1 02. 2  (Précis ion  de  l a  HAUTE  TENSION  RAD IOGENE )  et  203. 6. 4. 3. 1 02. 3  
(Précis ion  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ) .  Cette  l im i tation  est  également  va l i de  pou r l a  l i s te  des  
PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Tableau  201 . 1 01  – Liste  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel les  devant être  prises  
en  considération  par l e  FABRICANT  dans  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  

Exigence  Paragraphe  

Précis ion  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  203. 6. 4 . 3 . 1 02   

Reproductibi l i té  d es  caractéri sti ques  de  
sorti e  d u  RAYONNEMENT  

203. 6. 3. 2  
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201 .4.1 0.2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition:  

L’ impédance  in terne  d ’ un  RESEAU  D ’ALIMENTATION  do i t  être  cons idérée  comme suffisamment 
basse  pour l e  fonctionnement des  APPAREI LS  EM  s i  l a  va leur de  la  RESISTANCE  APPARENTE  DU  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  n e  dépasse  pas  l a  va leur spéci fiée  dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT .  

L ’APPAREI L  EM  est cons idéré  comme satisfaisant aux exigences  de  l a  présen te  norme 
un iquement s i  sa  PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  spéci fiée  peut être  démontrée  pour une  
rés istance  du  réseau  d ’a l imentation  présentan t une  va leur au  moins  égale  à  l a  RESISTANCE  

APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  spéci fiée  par le  FABRICANT dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par des essais 
fonctionnels.  

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl ique.  

201 .6  Classification  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl ique.  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

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:  

Sauf pour l es  poin ts  a)  à  c)  ci -dessous,  en  ce  qu i  concerne  l es  APPAREI LS  EM  spéci fi és  comme 
étant I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l es  i n formations  peuvent  ne  fi gurer que  dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .   

Les  in formations  re latives  à  l a  pu issance absorbée doivent  être  spéci fiées  en  associan t:   

a)  l a  TENSION  RESEAU  ASSIGNEE  d e  l ’APPAREIL  EM  en  vol ts;  voi r 7 . 2 . 1  et  7. 2. 6  de  la  norme 
générale,  

b)  l e  nombre  de  phases;  voi r 7 . 2 . 1  et  7 . 2. 6  de  l a  norme générale,  

c)  l a  fréquence,  en  hertz;  vo i r 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  sont  adaptées  du  paragraphe  6 . 1 j )  de  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

Paragraphe complémentaire:  
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201 .7.2 . 1 01  L IM ITEUR DE  FAISCEAU   

Lorsqu ’ i ls  ne  son t pas  fi xés  à  demeure  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  l es  LIMI TEURS  DE  FAISCEAU  

doivent comporter l es  marquages  su ivants :  

•  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 l e ;  

•  l a  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  en  termes  de  d imension  ou  de  moyens  g raph iques.  S i  l a  
DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  est  décri te  par des  moyens  graph iques,  ces  moyens  
doivent être  décri ts  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ;   

•  l a  FI LTRATION  COMPLEMENTAIRE ,  s i  l a  va leur complémenta ire  est supérieure  à  l ’ équ ivalen t 
de  0, 2  mm  Al .  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

201 .7.8 . 1  Couleurs  des  voyants  l umineux   

Addition:  

L’ ind ication  des  états  du  rayonnement X doi t être  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:  

NOTE  1 01  Le  Tabl eau  201 .C. 1 02  de  l ’Annexe  C  énumère  l es  exigences  de  l a  présente  norme  parti cu l i ère  
supplémenta i res  par rapport  à  cel l es  de  l a  norme  générale,  en  ce  q u i  concerne  l es  déclarati ons  dans  l es  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doivent spéci fier l es  procédures  de  contrôle  de  l a  qual i té  
auxquel les  l ’ORGANISME  RESPONSABLE  do i t  procéder sur l ’APPAREI L  EM .  Ces  documents  doivent  
également spéci fier l es  cri tères  d ’acceptation  et l a  fréquence m in imale  recommandée pour les  
essais .  

En  ou tre,  en  ce  qu i  concerne  l es  RECEPTEURS  ELECTRONIQUES  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  l es  
DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT doiven t conten i r:   

•  une  description  de  l a  performance des  moyens  nécessaires  pour l a  présentation  d ’ images  
à  des  fi ns  de  d iagnostic en  fonction  de  l ’UTILISATION  PREVUE ;  

NOTE   Par exemple,  l e  nombre  m in imal  de  p i xel s  requ i s  et  l e  nombre  de  n i veaux de  g ri s  pouvant être  
d i scernés  su r l ’ écran  d ’affi chage.   

•  l ’ i nd ication  de  l a  p lage  de  KERMA DANS  L’AIR DU  RÉCEPTEUR D’ I MAGE  n om inale  nécessai re  
pour l ’UTI LI SATION  PREVUE ;  

•  des  recommandations  relati ves  aux PARAMETRES  DE  CHARGE  et DISTANCES  FOYER-PEAU  

typiques  permettant d ’obten i r ce  KERMA DANS  L ’AIR.  

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

201 .7.9 .2  Instructions  d ’uti l isation  

201 .7.9 .2. 1  Général i tés  

Paragraphes complémentaires:  
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201 .7.9 .2. 1 . 1 01  PARAMETRES  DE  CHARGE   

Les  instructions  d ’u ti l i sation  des  APPAREI LS  EM  d o ivent spéci fier l es  PARAMETRES  DE  CHARGE  
comme décri t  ci -dessous.  Les  combinaisons  et  d onnées  su ivan tes  doiven t être  i nd iquées :  

a)  l a( l es)  va leur(s)  des  rég lages  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ;  

b)  l a( l es)  va leur(s)  des  rég lages  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ;  

c)  l es  va leurs  ou  l a  p lage  des  rég lages  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ;  

d )  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  maximal  pour chaque rég lage  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  s ’ i l  est  d i fférent de  (b) ;  

e)  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  maximal  et m in imal  pour chaque rég lage  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  s ’ i l s  son t d i fférents  de  (c).  

La  conformité  est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  LIM ITEURS DE  FAISCEAU  

La( les)  DIMENSION (S)  DU  CHAMP DE  SORTIE  fourn ie(s)  par le  LIMITEUR DE  FAISCEAU  doi t(doivent)  
être  i nd iquée(s)  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et  dans  l a  description  techn ique.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9 .3  Description  technique  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9 .3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

En  complément aux marquages  de  données  exigés  au  paragraphe 7. 2  de  l a  norme générale,  
l a  description  techn ique  des  ENSEMBLES  RADIOGENES  i n tégrés  doi t  spéci fier ce  qu i  su i t:  

a)  l a  spéci fication  de  l ’AXE  DE  REFERENCE  pour l a  (ou  l es)  PENTE(S)  DE  LA CIBLE  et  l es  
caractéristi ques  du  FOYER  de  l ’ENSEMBLE  RADIOGENE ;  

b)  l a( l es)  PENTE(S)  DE  LA CI BLE  par rapport à  l ’AXE  DE  REFERENCE  spéci fié ;  

c)  l a  pos i tion  du  FOYER;  

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 ;  

e)  l a( l es)  DIMENSION (S)  DU  CHAMP DE  SORTIE  fou rn ie(s)  par l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU .  

La conformité est vérifiée  par l’examen de  la  description  technique .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9 . 1 01  Exigences  relatives  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION   

Les  i n formations  re lati ves  à  la  pu issance é lectri que  absorbée  ASSIGNEE  pour l es  GROUPES  

RADIOGENES  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  d o iven t également i nclure:  

•  l a  va leur maximale  adm issible  pour l a  RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  
ou  encore  d ’au tres  spéci fications  re latives  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  appl icables  à  une  
i nstal lation ;  et  

•  l es  caractéristi ques  des  DECLENCHEURS  A MAXIMUM  DE  COURANT  fi na lement requ is  sur l e  
RESEAU  D ’ALIMENTATION .  

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:  
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201 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8 .5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION  (MOP)  

Paragraphes complémentaire:  

201 .8.5. 1 . 1 01  Limitation  supplémentaire  de  tension ,  de  courant ou  d ’énerg ie  pour l es  
GROUPES  RADIOGENES  DENTAIRES  INTRA-ORAUX    

Des d isposi ti ons  doivent être  prises  pour empêcher l ’ appari ti on  d ’une  HAUTE  TENSION  

i nacceptable  dans  l a  PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  ou  dans  tou t au tre  ci rcu i t  basse  tension .  

NOTE  Ceci  peu t  être  réal i sé:  

– au  moyen  d ’ une  couche  d ’en rou lement ou  d 'un  écran  conducteur raccordé  à  l a  BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTI ON  
en tre  des  ci rcu i ts  HAUTE  TENS ION  e t  basse  tension ,  ou  

– en  prévoyant un  d i sposi ti f l im i teur d e  tension  aux bornes  auxquel l es  l es  d i sposi ti fs  externes  son t connectés  et 
en tre  l esquel l es  une  tension  excessive  pourrai t  apparaître  s i  l a  l i a i son  externe  devenai t  d i sconti nu .  

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

NOTE  Ces  exigences  sont  adaptées  du  paragraphe  1 5bb)  d e  l ’ I EC 60601 -2-7: 1 998.  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8 .7.3  *  Valeurs  admissibles   

Modification:  

Le  poin t  c)  est  mod i fié  comme su i t:  

En ce qui  concerne les GROUPES RADIOGENES qui  ne sont pas  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE,  l a  
va leur adm issib le  du  COURANT DE  CONTACT en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  est 2  mA.  

NOTE  Cet assoupl i ssement par rapport  à  l ’ exigence  de  l a  norme  général e  ne  s ’appl i que  pas  au  COURANT DE  FU I TE  

PATIENT .  

Le  poin t  e)  est  mod i fié  comme su i t:  

En  ce  qu i  concerne  les  GROUPES RADIOGENES I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  l a  va leur 
adm iss ible  du  COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  est  égale  à  20  mA en  valeur efficace,  en  
CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.  

201 .8.8.3  *  Tension  de  tenue  

Addition:  

A la  p lace  du  paragraphe  8. 8. 3  de  la  norme générale,  l ’ essai  du  ci rcu i t HAUTE  TENSION  d es  
ENSEMBLES  MONOBLOCS  RADIOGENES  doi t  ê tre  effectué  comme su i t:  

L’essai pour le circuit HAUTE TENSION  doit être effectué avec une tension d’essai comprise  
entre 1 , 1  et 1 , 15 fois la  HAUTE TENSION NOMINALE maximale de l’ENSEMBLE MONOBLOC 

RADIOGENE.  Si le  circuit HAUTE TENSION  n ’est pas accessible,  le  mesurage de la  tension d’essai 
peut être indirect.  

Le circuit HAUTE TENSION des ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES est soumis à  essai en 
appliquant la  tension d’essai sur une période égale à  deux fois le TEMPS D’IRRADIATION  
maximal admissible en  UTILISATION NORMALE,  comme spécifié dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  L ’essai est répété trois fois,  avec un intervalle minimal de deux minutes 
entre chaque essai.  
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Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A  UNE CRETE,  la  tension  d’essai pour le circuit HAUTE 
TENSION  doit être déterminée en référence au demi-cycle sans charge si la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  pour le demi-cycle sans charge est supérieure à  celle dans le demi-cycle en 
charge.  

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.  

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 .9.8 .4 Systèmes avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

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  cou rroies  
peuvent être  cons idérées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  l orsqu ’e l les  ne  sont  
pas  en  charge  au  cours  d ’ une  UTI LI SATION  NORMALE .  

Les  cordes,  chaînes  ou  courroies  u ti l i sées  comme un  DISPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  
do ivent être  access ib les  pour effectuer une  véri fication  et l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT 

doivent fourn i r des  i nstructions  appropriées  concernant cette  véri fication .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus aux rayonnements  involontai res  ou  
excessifs   

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  La  norme  générale  fa i t  référence  à  l a  norme col l atéral e  I EC 60601 -1 -3,  qu i  est  trai tée  à  l ’ arti cl e  203  d u  
présent document.  

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

Paragraphe complémentaire:  

201 .1 1 . 1 01  *Protection  contre  l es  températures  excessives  des  ENSEMBLES  
MONOBLOCS  RADIOGENES  

Les  l im i tations  des  températures  ne  s ’appl i quent pas  à  l ’ i n térieur de  l ’ encein te  de  protection  
de  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE .  

La  température  de  l a  surface  métal l i que  pein te  d ’un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  avec 
l aquel l e  l ’OPERATEUR,  et  parfois  également l e  PATIENT,  peut en trer en  con tact pendan t 
l ’UTI LISATION  PREVUE ,  peu t dépasser les  valeurs  du  tableau  23  de  l a  norme générale  mais  ne  
doi t pas  dépasser 65  °C.  
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201 .1 2  Précision  des  commandes et des  instruments  et protection  contre les  
caractéristiques  de  sortie  présentant des  dangers  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

NOTE  Conformément  au  paragraphe  1 2 . 4. 5. 1  d e  l a  norme générale,  l es  aspects  l i és  aux doses,  en  rapport  avec 
cette  question ,  sont  trai tés  en  203. 6. 4. 3  du  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.  

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  EM  et des  SYTEMES EM   

L’Article  1 7  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

202  Compatibi l i té  électromagnétique – Exigences  et essais  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivantes.  

Paragraphe complémentaire:  

202.1 01  Essais  d ’ immunité  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Le FABRICANT  peut rédu i re  l es  exigences  des  essais  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
supplémentai res  poten tie l les  énumérées  dans  l e  Tableau  201 . 1 01  à  un  n i veau  prati que  par 
l ’ i n terméd iai re  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

Lorsqu ’ i l  sé lectionne  l es  exigences  qu i  do iven t être  soum ises  à  essai ,  l e  FABRICANT  d o i t  
prendre  en  compte  l a  sens ib i l i té  à  l ’ envi ronnement de  l a  CEM,  l a  probabi l i té  de  l ’ état  et de  l a  
gravi té  de  l a  CEM,  et  l a  probabi l i té  et la  con tribu tion  à  un  RISQUE  i nacceptable  par 
l ’ i n terméd ia i re  du  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES .  

La  précis ion  des  instruments  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  avoi r d ’ in fluence  sur l ’ immun i té  des  APPAREILS  EM .  

Seu les  des  mesures  non  i nvas ives  doivent  être  réal isées.   
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Les  APPAREILS  EM  soum is  à  essai  ne  doivent  pas  être  mod i fiés  pour réal 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 iquent,  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  APPAREIL  EM  ou  d ’un  sous-ensemble  avec les  exigences  de  l a  présen te  
norme doi t  ê tre  déclarée,  cette  déclaration  doi t prendre  l a  forme su ivan te:  

APPAREI L  A RAYONNEMENT X  uti l isé  pour l a  RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  I NTRA-ORALE  ++)   I EC 60601 -
2-65: 201 2  

++)  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE   

Paragraphe complémentaire:  

203.4.1 01  Condi tions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4.1 01 . 1  *  TEMPS  D ’ IRRADIATION  

Le TEMPS  D ’ I RRADIATION  est mesuré  comme l ’ i n terval le  de  temps  en tre  le  moment où  le  DEBIT 

DE  KERMA DANS  L ’AIR  a tte in t pour l a  prem ière  foi s  une  valeur égale  à  50  %  de  sa  valeur de  
crête  et l e  moment où  i l  retombe fina lement en  dessous  de  cette  même valeur.  

NOTE  1  Voi r éga lement  l a  d éfi n i ti on  3 . 32  de  l ’ I EC 60601 -1 -3 : 2008.  

203.5  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition:  

NOTE  En  UTI L I SATI ON  NORMALE ,  on  ne  connaît  pas  d ’ effets  déterm in i stes  à  ce  j ou r,  avec l es  APPAREILS  A  

RAYONNEMENT X  DENTAI RES  I NTRA-ORAUX.  

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:  

I l  ne  doi t  pas  être  poss ib le  de  commander une  I RRADIATION  sans  re lâcher l a  commande ayan t 
déclenché l ’ I RRADIATION  précédente.  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  
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203.6.2 . 1 . 1 01  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

I l  convient que  les  APPAREI LS  EM,  à  l ’ exception  des  APPAREI LS  EM  MOBI LES  e t  des  APPAREI LS  

EM  PORTATI FS ,  soien t équ ipés  de  raccordements  pour VERROUI LLAGES  é l ectri ques  extérieurs,  
d isti ncts  de  l ’APPAREI L  EM ,  capables:   

•  so i t  d ’empêcher l ’APPAREI L  EM  d e  commencer à  émettre  un  RAYONNEMENT  X;  

•  so i t  de  fai re  arrêter l ’ém ission  de  RAYONNEMENT X par l ’APPAREIL  EM ;  

•  so i t  l es  deux.  

S i  l ’ état des  s ignaux ém is  par ces  VERROUI LLAGES  é l ectri ques  extérieurs  n ’est pas  affiché  sur 
l e  POSTE  DE  COMMANDE ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t con ten ir des  i n formations  
à  l ’ i n tention  de  l ’ORGANISME  RESPONSABLE ,  sti pu lant qu ’ i l  convien t que  cet état soi t i nd iqué  par 
des  moyens  visuels  in tégrés  à  l ’ i nsta l lation .  

NOTE  Ces  moyens  pourrai en t,  par exemple,  être  u ti l i sés  pour garan ti r l a  présence  d ’ une  BARRIERE  DE  PROTECTION  

RAD IOLOGIQUE  comme cond i ti on  préalable  au  décl enchement d ’ u ne  I RRADIATION ,  ce  qu i  est  exi gé  dans  certa ins  
pays.  

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

203.6.2 .2  Mesures  de  sécuri té  contre  l a  défai l lance de  l ’arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION   

Addition:  

Si  l ’ arrêt normal  dépend  d ’un  mesurage de  RAYONNEMENT :  

•  l a  mesure  de  sécuri té  doi t comprendre  un  système de  coupure  au tomatique  de  
l ’ I RRADIATION  en  cas  de  défaut  de  l a  coupure  normale,  et  

•  so i t  l e  produ i t de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  d u  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  être  l im i té  à  3, 2  kJ  par I RRADIATION ,  soi t  l e  PRODUIT COURANT 

TEMPS  do i t  être  l im i té  à  32  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  la  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Remplacement:  

I l  d oi t être  poss ible  de  rédu ire  l a  dose  de  RAYONNEMENT  au  PATIENT  conformément à  
l ’UTI LISATION  PREVUE  de  l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT X.  Ceci  est réal isé  comme su i t:  

a)  Les  systèmes  de  sélection  au tomatique  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  d oivent  permettre  une  
gamme de  combinaisons  adéquate  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnables.  

b)  Les  incréments  des  valeurs  d ’échel le  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  ou  du  TEMPS 

D’ IRRADIATION  ou  du  PRODUIT COURANT TEMPS  ne  doiven t pas  être  supérieurs  aux pas  
respecti fs  conformément à  l a  série  R’ 1 0  dans  l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  Annexe  B .  

NOTE  I l  est  recommandé  d ’ u ti l i ser d es  i ncréments  d ’éche l l e  selon  l a  séri e  R’ 1 0  ou  R’20,  conformément  à  
l ’ I EC 60601 -1 -3,  Annexe  B .  

c)  Une  plage  m in imale  de  1 6: 1  pour l e  PRODUIT  COURANT TEMPS  d oi t  être  prévue  pour chaque  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  poss ib le.  

d )  Pour des  TEMPS  D ’ I RRADIATION  i n férieurs  à  0 , 08  s  dans  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A 

UNE  CRETE  et  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A DEUX CRETES  d ans  lesquels,  en  ra ison  du  
l ien  avec l a  nature  pu lsée  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION ,  i l  n ’est pas  possib le  de  fourn i r tou tes  
l es  va leurs  appartenan t à  l a  série  géométrique  dans  l a  p lage,  l es  va leurs  manquantes  et 
l es  i n terval les  géométriques  qu i  sont donc d i fférents  en tre  l es  valeurs  fourn ies  doiven t 
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pouvoir être  reconnus  sur l ’échel le ,  et  doiven t être  expl i qués  dans  l es  i nstructi ons  
d ’u ti l i sation .  

e)  Dans  l es  APPAREI LS  EM  avec d i fféren ts  MODES  DE  FONCTIONNEMENT ,  pour compenser la  
sensib i l i té  variable  du  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE ,  

•  l a  p lage  d ispon ible  de  rég lage  du  PRODUIT COURANT TEMPS  d o i t  être  d ’au  moins  4  à  1 ;  

•  l a  d imension  du  pas  de  l ’ a j ustement en tre  rég lages  vois ins  du  PRODUIT  COURANT TEMPS  
ne  doi t pas  être  supérieure  à  1 , 6 .  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.6.3. 1 . 1 01  Linéari té  du  KERMA DANS  L ’AIR  

Les  variations  des  VALEURS  MESUREES  d u  KERMA DANS  L ’AIR doivent  su ivre  de  man ière  l i néai re  
l es  changements  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  sé lectionné  sur toute  l a  
p lage  des  sélections  de  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possib les,  avec une  
précis ion  égale  ou  supérieure  à  0 , 2.  

La  conformité est vérifiée  en adoptant le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:   

L ’essai de linéarité doit être effectué aux réglages en kV le plus faible et le  plus élevé 
possibles.  

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

RADIOGENE doivent être  sélectionnées comme suit:  

•  La  p lus  basse  va leur de  l a  prem ière  pai re  doi t correspondre  au  rég lage  de  l a  p lus  basse  
valeur de  PRODUIT COURANT TEMPS  possib le.  

•  Le  rapport des  valeurs  des  rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  
sé lectionnés  dans  chaque pa ire  doi t ê tre  auss i  proche  que  poss ib le  de  2 ,  mais  ne  pas  
dépasser 2 .  

•  La  p l us  hau te  valeur des  rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  dans  
chaque pai re  à  mesurer doi t être  u ti l i sée  comme la  plus  basse  valeur de  l a  pa ire  de  
rég lages  du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  su ivan te.  

•  La  p l us  hau te  valeur de  la  dern ière  pai re  doi t  correspondre  au  p lus  hau t rég lage  du  
PRODUIT  COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possible  et la  p lus  basse  valeur doi t  être  
égale  à  l a  moi tié,  ou  proche  de  l a  moi ti é ,  de  la  va leur correspondant au  p l us  hau t rég lage  
du  PRODUIT COURANT TEMPS  DU  TUBE  RADIOGENE  possible .  

Dans le cas d’un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A  UNE CRETE,  les essais doivent être limités à  des 
TEMPS D’IRRADIATION  au moins égaux à  80 ms.  

La série de mesures requise pour l’essai doit être effectuée en une session continue.  Le 
temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de 
l’APPAREIL  EM.  

Effectuer un  minimum de trois APPLICATIONS DUNE CHARGE  à  chacun des réglages du PRODUIT 

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

Calculer les moyennes des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L ’AIR  pour chaque série de trois  
mesures (ou davantage) .   

Calculer la  linéarité  conformément à  la  formule suivante pour le  réglage en kV le plus élevé et 
le  plus bas.  
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Les quotients des moyennes divisées par les PRODUITS COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE  
sélectionnés,  respectifs,  ne  doivent pas différer de plus de 0, 2 fois la  valeur moyenne de ces 
quotients 
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où  

1 2K  ,  K  sont l es  moyennes  des  VALEURS  MESUREES  de  KERMA DANS  L ’AIR;  

Q1  et  Q2  son t l es  PRODUITS  COURANT TEMPS  d u  TUBE  RADIOGENE  i nd iqués.  

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition:  

203.6.3.2. 1 01  Coefficient de  variation  du  KERMA DANS  L ’AIR  

Le  coefficien t 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  dans  l a  p lage  de 
l ’UTILISATION PREVUE:  

La  conformité  est vérifiée  en adoptant le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant:   

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

•  la  plus haute  HAUTE TENSION RADIOGENE  possible  avec le plus bas COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  possible pour cette  HAUTE TENSION RADIOGENE;  

•  la  plus basse  HAUTE TENSION RADIOGENE  possible  avec le  plus haut COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  possible pour cette  HAUTE TENSION RADIOGENE;  

•  une combinaison de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
pour la  puissance électrique la  plus élevée;  

•  une combinaison de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
pour la  puissance électrique la  plus basse.  

La série de mesures requise pour l’essai doit être effectuée en une session continue.  Le 
temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de  
l’APPAREIL  EM.  

Il convient que le TEMPS D’IRRADIATION  pour ces mesures soit sélectionné pour la  dose de 
RAYONNEMENT définie  pour obtenir une radiographie de la  molaire supérieure d’un PATIENT 
adulte  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.   

Effectuer au moins cinq APPLICATIONS D’UNE CHARGE  à  chacune des combinaisons de 
PARAMETRES DE CHARGE  sélectionnés et mesurer le  KERMA DANS L ’AIR.   

Calculer le coefficient de variation pour chacune des séries de valeurs mesurées du KERMA 

DANS L’AIR.   
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où  

iK   son t l es  VALEURS  MESUREES  du  KERMA DANS  L ’AIR;   

n   est l e  nombre  de  mesures;  

s   est  l ’ écart-type  estimé  de  l a  popu lation ;   

n

KKK
K n+++
=

. . . .21  est l a  va leur moyenne sur n  mesures.  

203.6.3.2. 1 02  *COMMANDE AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION   

Pour des  APPAREI LS  EM  q u i  son t pourvus  de  moyens  permettan t des  COMMANDES  

AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION ,  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  d o i t  déterm iner la  
reproductibi l i té  du  KERMA DANS  L ’AIR  par rapport à  l a  p l age  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  a j ustés  
au  moyen  de  te l l es  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  comme exigé  pour l ’UTILISATION  

PREVUE .   

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

203.6.3.2. 1 03  APPAREILS  EM  ALIMENTES  DE  MANIERE  INTERNE  

Les  APPAREILS  EM  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  doivent satisfai re  aux exigences  re lati ves  à  
l a  reproductib i l i té  des  caractéristi ques  de  sortie  du  rayonnement se lon  203. 6. 3.2  sur tou te  l a  
p lage  des  n iveaux de  charge  u ti l i sables  de  l ’ a l imentation  i n terne.   

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels.  

203.6.4  Ind ication  des  états  de  fonctionnement 

203.6.4.2  I nd ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE   

Addition:  

L’ETAT EN  CHARGE  do i t  être  i nd iqué  par un  voyant  l um ineux j aune  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE .  

NOTE  L’ém ission  d ’ un  s i gnal  aud i ble  pendant  l ’ETAT  EN  CHARGE  es t  une  i n d ication  d ’ arrêt  appropri ée.  

La conformité est vérifiée  par examen.  

203.6.4.3  I nd ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Paragraphes complémentaires:  

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 t;  

•  pour l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  m i l l i ampère;  

•  pour l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  seconde  et/ou  m i l l i seconde;  

•  pour l e  PRODUIT COURANT TEMPS ,  m i l l i ampères  seconde.  

Pour l es  APPAREILS  EM  u ti l i sés  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 de  l ’ un  seu lement 
des  PARAMETRES  DE  CHARGE  s i gn i ficati fs  pour chaque combinaison ,  par exemple  l a  valeur de  
l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE .  
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Dans  ce  cas,  l ’ i nd ication  des  valeurs  correspondantes  des  au tres  PARAMETRES  DE  CHARGE  
dans  chacune des  combinaisons  doi t  être  ind iquée  dans  les  I NSTRUCTIONS  D ’UTI LI SATION .  

En  ou tre,  ces  va leurs  doiven t être  i nd iquées  sous  une  forme appropriée  pour un  affichage  en  
un  endroi t b ien  en  vue  su r ou  à  proxim i té  du  POSTE  DE  COMMANDE .  

Pour l es  APPAREI LS  EM  u ti l i sés  avec des  combinaisons  fixes  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  
présélectionnables  de  man ière  sem i -permanente,  l ’ i nd ication  sur l e  POSTE  DE  COMMANDE  peut 
être  l im i tée  à  une  référence  cla i re  relati ve  à  l ’ i den ti té  de  chacune des  combinaisons.  

Dans  ce  cas,  des  moyens  doiven t être  prévus  pour permettre  que:  

– l es  valeurs  de  chaque  combinaison  de  PARAMETRES  DE  CHARGE  présélectionnés  de  
man ière  sem i-permanen te  rég lée  au  moment de  l ’ i nsta l l ation  soien t enreg istrées  dans  l es  
i nstructions  d ’u ti l i sation ,  et,  de  p lus ,  pour permettre  que:  

– l es  valeurs  soient i nd iquées  sous  une  forme appropriée  pour un  affichage en  un  endroi t  
b ien  en  vue  sur ou  à  proxim i té  du  POSTE  DE  COMMANDE .  

La conformité est vérifiée par examen.   

NOTE  MODE  DE  FONCTIONNEMENT  e t  COMMANDE  PROGRAMMEE  DE  L ’OBJET  son t  synonymes  (voi r l e  g l ossai re  de  
l ’ I EC).  

203.6.4.3. 1 02  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 02.1  Aspects  généraux relati fs  à  l a  précision  des  PARAMETRES DE  CHARGE   

Dans  les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES ,  l es  exigences  de  ce  paragraphe s ’appl iquent à  l a  
précis ion  de  toutes  les  va leurs  des  PARAMETRES  DE  CHARGE ,  qu ’e l l es  soient  i nd iquées,  fixes  ou  
présélectionnées,  l orsqu ’e l les  sont comparées  aux VALEURS  MESUREES  d u  même PARAMETRE  

DE  CHARGE .  

La  conformité  est vérifiée  par examen et par des essais.  

203.6.4.3. 1 02.2  Précision  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE   

L’erreur relati ve  à  la  va leur de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  de  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t pas  être  supérieure  à  ± 1 0  % .  

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

a)  Une  mesure  doi t être  effectuée  à  l a  p l us  basse  valeur i nd iquée  de  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  hau t possib le  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 1  s .  

b)  Une  mesure  doi t être  effectuée  à  l a  p lus  hau te  valeur i nd iquée  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  bas  poss ible  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 1  s .  

c)  Une  mesure  doi t être  effectuée  à  l a  p lus  hau te  valeur i nd iquée  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE ,  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  l e  p l us  hau t possib le  pour cette  HAUTE  

TENSION  RADIOGENE  e t  u n  TEMPS  D ’ I RRADIATION  approximativement égal  à  0 , 5  s  (ou  l e  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  l e  p l us  l ong  qu i  soi t  sé lectionnable  s i  0 , 5  s  n ’est pas  possib le).  

La  HAUTE TENSION RADIOGENE  doit être mesurée 5 ms après qu'elle ait été appliquée ou  quand  

le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  a  dépassé 75 % de sa valeur finale,  la  condition utilisée 
étant celle dont la  valeur apparaît le  plus tard.  
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203.6.4.3. 1 02.3  Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE   

L’erreur re lative  à  l a  va leur du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  pour tou te  combinaison  des  
PARAMETRES  DE  CHARGE ,  ne  doi t pas  être  supérieure  à  ± 20  % .  

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

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus basse valeur indiquée de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  pour ce COURANT 

DANS LE TUBE RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée de la  HAUTE TENSION RADIOGENE  pour ce COURANT 

DANS LE TUBE RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 1  s.  

Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus haute possible  pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  et un TEMPS D’IRRADIATION  approximativement égal à  0, 5 s (ou le TEMPS 

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

203.6.4.3. 1 02.4  Précision  du  TEMPS  D ’ IRRADIATION   

L’erreur re lative  à  l a  va leur du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  pour toute  combinaison  de  PARAMETRES  

DE  CHARGE ,  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  ±  5  %  ou  ±  20  ms,  se lon  la  va leur qu i  est la  pl us  
g rande.  

Dans  l es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE ,  cette  exigence  ne  s ’appl ique  pas  à  un  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  i n férieur à  0 , 1  s .  

NOTE  Voi r l ’Annexe  AA.  

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

Une paire de mesures doit être effectuée à  la  plus basse valeur indiquée de la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  pour cette  
HAUTE TENSION RADIOGENE,  pour la  plus courte  valeur indiquée et la  plus longue valeur 
indiquée du TEMPS D’IRRADIATION.  

Une paire de  mesures doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée de la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  la  plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  pour cette  
HAUTE TENSION RADIOGENE,  pour la  plus courte  valeur indiquée et la  plus longue valeur 
indiquée du TEMPS D’IRRADIATION.  

203.6.4.5  Ind ications  dosimétriques   

Remplacement:  

Les  APPAREI LS  EM  do ivent être  pourvus  d ’ in formations  dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  ou  d ’ i nd ications  affichées  re lati ves  au  KERMA DANS  L ’AIR  estimé à  une  
d istance  donnée du  FOYER pour une  combinaison  quelconque  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  
sé lectionnés.  

La  déviation  g lobale  du  KERMA DANS  L ’AIR  par rapport au  KERMA DANS  L ’AIR  estimé doi t être  
i nd iquée  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  e t  ne  doi t pas  dépasser 50  % .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  d o ivent aussi  i nd iquer une  méthode  pour calcu ler le  
PRODUIT DOSE-SURFACE  sur l a  base  du  KERMA DANS  L ’AIR  estimé et de  l a  DIMENSION  DU  CHAMP  

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

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4. 1 01  ÉTAT PRET  

Une i nd ication  vis ib le  doi t être  prévue  à  l ’ i n tention  de  l ’OPERATEUR,  affichant  quand   l a   
nouvel le  m ise  en  œuvre  d ’ une  commande déclenchera  l ’APPLICATION  D’UNE  CHARGE  d u  TUBE  

RADIOGENE .  

S i  cette  i nd ication  est  fa i te   par un  voyan t l um ineux un ique,  ce lu i -ci  doi t être  de  cou leur verte .   

La conformité  est vérifiée par examen.    

203.6.5  *SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Le  paragraphe  6. 5  de  l a  norme 60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  pas .  

203.6.6  *  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE   

Le  paragraphe  6. 6  de  l a  norme 60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  pas.  

203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

203.6.7.4 DETECTEUR DE  RAYONNEMENT ou  RECEPTEUR D ’ IMAGE RADIOLOGIQUE  

Addition:  

La contribution des RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’IMAGE RADIOLOGIQUE  à  la  métrique des 
performances d’imagerie  doit être indiquée.  Il convient que cette contribution garantisse 
l’utilisation efficace du rayonnement X.  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7.1  *  COUCHES  DE  DEM I-TRANSMISSION  et  F ILTRATION  TOTALE  dans  l es  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT X   

Addition:  

Pour des  APPAREILS  EM  q u i  fonctionnen t à  une  HAUTE  TENSION  NOMINALE  ne  dépassant pas  70  
kV,  en  a l ternative  aux exigences  re latives  à  l a  COUCHE  DE  DEMI -TRANSMISSION  d ans  l e  tableau  
3  de  l ’ I EC  60601 -1 -3,  une  FI LTRATION  TOTALE  d ’ au  moins  1 , 5  mm  Al  en  termes  de  FI LTRATION  

EQUIVALENTE  est  au torisée.  

Paragraphe complémentaire:  

203.7. 1 01  *Limitation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

Le  rég lage  ind iqué  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  ne  doi t  pas  être  i n férieur à  60  kV.   

La conformité est vérifiée  par des examens.  
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203.8  Lim itation  de  l 'étendue du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X et  relation  entre  CHAMP DE  
RAYONNEMENT X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

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

203.8.5.4 Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  l a  zone i rrad iée  

Remplacement:  

Les  APPAREI LS  EM  do iven t  être  pourvus  d ’ un  L I M I TEUR DE  FAISCEAU ,  dont l a  D IMENSION  DU  CHAMP  

DE  SORTIE  ne doi t  pas  dépasser un  cercle  de  6  cm  de  d iamètre.  

I l  convien t que  l e  LIMITEUR DE  FAISCEAU  comprenne également un  moyen  pour l im i ter,  en  
option ,  la  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  à  une  forme rectangu la i re  s i tuée  à  l ’ i n térieur de  la  
zone  ci rcu la i re  de  6  cm  de  d iamètre.  

Dans  le  cas  d ’APPAREI LS  EM  avec RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré,  l e  
LIMITEUR DE  FAISCEAU  do i t  i ncl ure  un  moyen  pour l im i ter l a  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  à  
une  forme rectangu la i re  ne  dépassant pas  la  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFICACE  d u  
RECEPTEUR ELECTRONIQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  i n tégré  de  p l us  de  1  cm  dans  la  d iagonale.  

Avec une  DIMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  rectangu lai re,  i l  do i t  être  poss ib le  de  fa i re  tourner l e  
champ de  sortie  par rapport  à  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X.  

NOTE  Comme l e  CHAMP  DE  RAYONNEMENT X doi t  être  a l i gné  avec l e  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RAD IOLOGIQUE  s i tué  à  
l ’ i n térieur de  l a  cavi té  buccal e,  i l  doi t  être  poss ible  de  fai re  tourner l e  L IM I TEUR DE  FAI SCEAU  pou r a l i gnement avec l a  
SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ I MAGE  EFFI CACE  i n d i quée  par l e  système de  pos i ti onnement  u ti l i sé  pour l e  RECEPTEUR 

D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE .  

La frontière d’un CHAMP DE RAYONNEMENT X est décrite par le lieu des points où le DEBIT DE 
KERMA DANS L’AIR  est égal à  25 % de la  moyenne des DEBITS DE KERMA DANS L’AIR  aux centres 
approximatifs des quarts de la  zone entourée.  

La  conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels selon les conditions ci-
dessus,  et par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

Remplacement:  

La  conception  des  APPAREILS  EM  doi t garan ti r une  DISTANCE  FOYER-PEAU  d ’au  moins  20  cm .  

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  

L’Article  1 0  de  l a  norme col l atéra le  ne  s ’appl ique  pas.  

203.1 1  *Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Remplacement:  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent i n former l ’OPERATEUR  de  l a  présence  de  RAYONNEMENT 

RESIDUEL  e t  doivent  fourn ir des  l i gnes  d i rectrices  pour évi ter une  exposi ti on  non  nécessaire.   

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation.  
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203.1 2   Protection  contre  le  RAYONNEMENT DE  FU ITE  

203.1 2.2  Montage des  ENSEMBLES  RADIOGENES  A RAYONNEMENT X et  DISPOSITIONS  DE  

FORMATION  DE  L’ IMAGE  PAR RAYONNEMENT X 

Remplacement:  

Le  RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE  I NTRA-ORAL peut être  PORTATIF  pendant l ’APPLICATION  

D ’UNE  CHARGE  en  UTILISATION  NORMALE .  

Les  ENSEMBLES  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX peuvent être  PORTATIFS  
pendan t l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  en  UTI LI SATION  NORMALE ,  si  l es  i n formations  su ivan tes  
son t fourn ies  avec les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT :  

•  va leurs  re lati ves  au  RAYONNEMENT DE  FU ITE  et  au  RAYONNEMENT PARASITE  pour 
l ’OPERATEUR,   

•  l i gnes  d i rectrices  pour évi ter une  dégradation  des  images  due  au  mouvement de  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X pendant l ’APPLICATION  D ’UNE  CHARGE ,   

•  une  fi gure  d ’ i l l ustration  et l es  d imensions  de  l a  ZONE  S IGN I FICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée  
et  

•  l es  méthodes  spéci fiées  par l e  FABRICANT  pour évaluer l e  RAYONNEMENT DE  FU ITE  e t  l e  
RAYONNEMENT PARASITE  pour l ’OPERATEUR,  et l a  dégradation  des  images  due  au  
mouvement.  

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

203.1 2.4 RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant l ’ETAT EN  CHARGE  

Remplacement:  

Dans  l ’ETAT EN  CHARGE ,  l e  KERMA DANS  L ’AIR dû  au  RAYONNEMENT DE  FU I TE  à  parti r des  
ENSEMBLES  RADIOGENE  A RAYONNEMENT X,  à  1  m  du  FOYER,  moyenné  sur une  surface  
quelconque  de  1 00  cm2  don t aucune d imension  l i néaire  pri ncipa le  ne  dépasse  20  cm ,  
l orsqu ’ i l s  fonctionnent à  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  d ans  des  cond i ti ons  d ’APPLICATION  D ’UNE  

CHARGE  correspondant aux cond i tions  EN  CHARGE  d e  référence,  ne  doi t pas  dépasser 
0, 25  mGy en  une  heure.  

NOTE  1 01  La  protection  de  l ’OPERATEUR  d ’APPAREI LS  EM  PORTATI FS  con tre  l e  RAYONNEMENT DE  FU I TE  es t  re lève  du  
PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RI SQUES  du  FABRICANT .  

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

a)  bloquer suffisamment la  FENETRE  pour garantir que les mesures du RAYONNEMENT DE 

FUITE ne sont pas affectées par un  RAYONNEMENT le  traversant.  Réaliser et adapter tout 
capot utilisé à  cette fin pour qu’il soit aussi proche que possible de la  FENETRE  et sans la  
recouvrir plus qu’il n’est nécessaire  pour un blocage efficace;  

b)  pour l’APPLICATION D’UNE CHARGE  pendant l’essai 

1 )  utiliser la  HAUTE TENSION NOMINALE pour l’ENSEMBLE RADIOGENE A  RAYONNEMENT X 

soumis à  l’essai;   

2)  utiliser une valeur pratique du PRODUIT COURANT TEMPS;   

3)  ne pas utiliser d’APPLICATIONS DE CHARGE susceptibles d’entraîner pendant l’essai un  
dépassement de quelconques valeurs assignées spécifiées;  

c)  déterminer,  si nécessaire en effectuant des mesures,  de quelle manière la  détermination 
du RAYONNEMENT DE FUITE  sera affectée par les réglages et les configurations spécifiés 
pour l’UTILISATION NORMALE  de l’ensemble soumis à  l’essai.  Pour l’essai lui-même,  
adopter la  combinaison  apparaissant comme la  moins favorable pour la  conformité;  
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d)  en appliquant les PARAMETRES DE CHARGE  appropriés,  effectuer un nombre de mesures 
suffisant pour déterminer le KERMA DANS L’AIR  maximal à  1  m du FOYER sur toute la 
surface sphérique;  

e)  normaliser les VALEURS MESUREES  aux PARAMETRES DE CHARGE  réellement utilisés,  en des 
valeurs de KERMA DANS L ’AIR en une heure correspondant aux conditions de  référence de 
l’APPLICATION D’UNE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  en 
conformité  avec 12. 3 de  la  norme collatérale;  

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

g)  la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le mode opératoire de 
l’essai ne dépasse la  limite  exigée.  

203.1 2.5  RAYONNEMENT DE  FU ITE  hors  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Le  paragraphe  1 2 . 5  de  la  60601 -1 -3  ne  s ’appl i que  pas.  

203.1 3  Protection  contre  l es  RAYONNEMENTS  PARASITES  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT X depu is  une  ZONE  PROTEGEE  

Remplacement:  

Les  APPAREI LS  EM  d o iven t  être  pourvus  d ’ un  d ispos i ti f permettan t de  mettre  en  œuvre  de  façon  
optionnel le  l a  COMMANDE  D’ IRRADIATION  à  parti r d ’une  ZONE  PROTEGEE  après  l ’ insta l lation .  

Les  instructions  appropriées  doiven t être  i nd iquées  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do ivent incl ure  un  avertissement atti rant l ’a ttention  de  
l ’ORGANISME  RESPONSABLE  sur l a  nécess i té  de  prévoi r des  moyens  de  commun ication  aud i ti ve  
et  visuel le  en tre  l ’OPERATEUR  et  l e  PATIENT.  

Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREI LS  EM  PORTATIFS .  

La conformité est vérifiée par examen de l’APPAREIL EM  et des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance  

Addition:  

La  protection  contre  l e  RAYONNEMENT PARASITE  peut être  obtenue,  sans  avoir prévu  de  
commande à  parti r d ’ une  ZONE  PROTEGEE ,  en  permettan t à  l ’OPERATEUR  d e  commander 
l ’ I RRADIATION  d ’ une  d istance  non  i n férieure  à  2  m  du  FOYER  e t  en  étant hors  du  traj et  du  
FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X.  

Cette  exigence ne  s ’appl ique  pas  aux APPAREI LS  EM  PORTATIFS .  

La conformité est vérifiée  par l’examen de l’APPAREIL EM et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

Paragraphe  complémentai re :   

203.1 3. 1 01  Protection  contre  le  rayonnement parasi te  pour l es  APPAREILS  EM  PORTATIFS  

NOTE  La  protection  de  l ’OPERATEUR  d ’APPAREI LS  EM  PORTATI FS  con tre  l e  rayonnement parasi te  rel ève  du  
PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RI SQUES  du  FABRICANT .  
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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   
(informative)  

 
Guide  pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage  

pour les  APPAREILS  EM  et les  SYSTEMES EM  
 

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

201 .C.1  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES EM  ou  de  
leurs  parties  

Addition:  

Les  exigences  supplémenta ires  re lati ves  au  marquage sur l ’ extérieur des  APPAREI LS  EM  sont 
défin ies  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C. 1 01  – Marquage sur l ’ extérieur 
des  APPAREILS  EM  ou  de  leurs  parties  

Description  du  marquage  Paragraphe  

I nd ication  su r l ’APPAREI L   201 . 7 . 2 . 1 01  

 

201 .C.5  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  i nstructions  d ’uti l isation  

Addition:  

Les  paragraphes  énumérés  dans  l e  Tableau  201 .C. 1 02  spéci fien t des  exigences  
supplémentaires  re latives  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  déclarations  
dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  POUR LES  APPAREI LS  EM  201 . 4. 1 0 . 2 .  

DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  201 . 7 . 9   

D I SPOSI TI F  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  201 . 9. 8. 4 . 1 01  

Raccordements  de  VERROU I LLAGES  extéri eu rs  203. 6. 2 . 1 . 1 01  

Ajustement  de  l a  d ose  de  RAYONNEMENT  e t  de  l a  
qual i té  de  RAYONNEMENT  

203. 6. 3. 1  

Coeffi cien t  de  variati on  du  KERMA DANS  L ’AIR  203. 6. 3. 2 . 1 01  

I nd ications  dosimétri que  203. 6. 4. 5  

Protection  par l a  d i stance  203. 1 3. 3  
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Annexe AA  
(informative)  

 
Lignes  d irectrices  particul ières  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 ière,  dont les  numéros  d ’articles  et de  paragraphes  s ’a l i gnent su r ceux  
figuran t dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

Ces  exigences  ont été  main tenues,  par rapport à  l ’ I EC 60601 -2-7 : 1 998,  paragraphe  1 9. 3 ,  car,  
en  ra ison  du  fi l trage  EMI  impérati f combiné  à  l a  forte  demande de  pu issance é lectri que  
requ ise  pour l ’APPLICATION  D’UNE  CHARGE  de  l ’APPAREI L  EM ,  l e  défi  est de  parven ir à  satisfai re  
au  courant de  fu i te  exigé  dans  l a  norme générale.   

Paragraphe 201 .8.8.3  Tension  de  tenue  

L’exigence générale  relati ve  à  l ’ essai  de  tens ion  de  tenue  du  ci rcu i t HAUTE  TENSION  dans  la  
norme particu l i ère  I EC 60601 -2-7 : 1 995 (2ème  éd i ti on) ,  main tenant annu lée  et remplacée,  étai t  
une  tens ion  d ’essai  égale  à  1 , 2  fo is  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE .  

La  norme particu l ière  exigeai t cependant une  réduction  de  la  tens ion  d ’essai  à  1 , 1  fo is  l a  
HAUTE  TENSION  NOMINALE  d ans  certaines  cond i ti ons:  (débu t de  ci tation)  “S i  l e  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  peut être  soum is  à  l ’ essai  avec seu lement l e  TUBE  RADIOGENE  connecté  et s i  l e  
TUBE  RADIOGENE  ne  permet pas  que  le  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  so i t  soum is  à  l ’ essai  avec 
une  tension  d ’essai  égale  à  1 , 2  fo is  cel l e  de  la  HAUTE  TENSION  NOMINALE ,  l a  tens ion  d ’essai  
doi t être  p lus  basse  mais  non  i n férieure  à  1 , 1  fo is  cette  tens ion . “  (fi n  de  ci tation) .  

La  s i tuation  ci -dessus  est tou jours  ce l l e  observée pour l es  APPAREI LS  À RAYONNEMENT X 

DENTAIRES  I NTRA-ORAUX dont l a  conception  est tou jours  fondée sur cel l e  des  ENSEMBLES  

MONOBLOCS  RADIOGENES .  

Dans  la  présen te  norme particu l i ère,  l ’ exigence d ’essai  de  tens ion  de  tenue  a  donc été  
s impl i fiée  pour tra i ter l a  seu le  cond i ti on  appl icable,  en  gardant en  considération  l a  restriction  
du  domaine  d ’appl ication .  

I l  convien t de  remarquer que,  dans  une  conception  d ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE ,  i l  est  
improbable  que  l ’ on  pu isse  générer et main ten i r une  HAUTE  TENSION  q u i  dépasse  de  man ière  
s i gn i ficati ve  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE ,  à  l ’ exception  de  brefs  p ics  de  décharge  transi toi res.  

Paragraphe 201 . 1 1 .1 01  Protection  contre  l es  températures  excessives  des  ENSEMBLES  
MONOBLOCS  RADIOGENES   

Les  composants  i n ternes  d ’ un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  DENTAIRE  sont scel l és  et  à  
l ’abri  de  l ’a i r.  S i  l es  matériaux d ’ i solation  subissent une  su rchauffe,  l e  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  connaît une  défa i l l ance  et une  nouvel le  APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  est  
imposs ible .  

Le  Tableau  23  de  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  ne  couvre  pas  l es  surfaces  métal l i ques  pein tes.  En  
ou tre,  l a  man ipu lation  de  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  par l ’OPERATEUR  pendant un  
examen  se  s i tue  dans  la  p lage  de  quelques  secondes.   

Paragraphe 203.4. 1 01 .1  TEMPS D ’ IRRADIATION   

Certains  principes  fondamentaux de  l a  rad io log ie  son t l es  su ivan ts:  
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•  Le  débi t  de  dose  de  RAYONNEMENT ,  c’ est-à-d i re  l a  quanti té  de  rayonnement produ i t  (et 
absorbé  par l ’obj et RADIOLOGIQUE)  par un i té  de  temps  (DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR) ,  est 
d i rectement et l i néairement proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  i nstantané.  

•  Pour un  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  constant donné,  l a  dose  de  RAYONNEMENT ,  
c’ est-à-d i re  l a  quan ti té  tota le  de  rayonnement produ i t  (et absorbé  par l ’ objet 
RADIOLOGIQUE)  pour un  dérou lement d ’ I RRADIATION  (KERMA DANS  L ’AIR)  est d i rectement et 
l i néairement proportionnel l e  au  TEMPS  D ’ I RRADIATION .  

•  En  conséquence,  l a  dose  de  RAYONNEMENT  (KERMA DANS  L ’AIR)  est  d i rectement et 
l inéairement proportionnel le  au  produ i t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  moyen  et d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  c’est-à-d i re  au  PRODUIT COURANT TEMPS  (exprimé en  mAs).  

I l  convien t donc que  l a  défi n i ti on  précise  (c’est-à-d i re  “ les  cond i tions  de  qual i fication  pour un  
terme défin i ”)  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  soi t  te l l e  qu ’e l l e  main tienne  la  proportionnal i té  l i néai re  
de  ce lu i -ci  à  l a  quan ti té  de  rayonnement (dose  de  rayonnement)  dans  tou te  l a  mesure  du  
poss ib le ,  même dans  des  cond i tions  d ’ém ission  non  i déales.  

Les  cond i tions  i déales  sont man i festement rempl ies  lorsque  l ’ I RRADIATION  commence et cesse  
de  man ière  abrupte,  c’est-à-d i re  avec des  temps  de  montée  et de  retombée i nstantanés.  Dans  
ces  cond i tions,  l a  défin i tion  du  TEMPS  D’ IRRADIATION  est évidente  et non  nécessai re,  et  sa  
l inéari té  en  fonction  de  l a  dose  de  rayonnement est impl ici te .  Cependant,  l es  temps  de  
montée  et de  retombée  pour le  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  e t  pour l e  DEBIT DE  KERMA 

DANS  L ’AIR ne son t pas  en  réal i té  i nstantanés.  Compte  tenu  de  l a  technolog ie  actuel le ,  dans  
l es  GROUPES  RADIOGENES  fondés  sur un  convertisseur é lectron ique  c. c.  (à  courant con tinu) ,  de  
te ls  temps  de  montée  et de  retombée correspondent généralement à  une  rampe  l i néai re.  
Dans  ces  ci rconstances,  pour défin i r l e  départ et  l ’ arrêt du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  en  rég lant l e  
seu i l  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  à  50  %  de  l a  va leur maximale  en  rég ime stabi l i sé,  on  
obtien t que  la  quan ti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  supplémenta ire  produ i te  avant  l ’ i nstan t de  départ  
défin i ,  équ i l ibre  exactement l a  quanti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  manquante  à  parti r de  cet i nstan t 
pour atte ind re  la  va leur maximale  en  rég ime stabi l isé,  et  l ’ on  conserve  a ins i  l a  
proportionnal i té  l i néaire  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  et  le  KERMA DANS  L ’AIR  tota l .   
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Figure AA.1  – KERMA DANS  L ’AIR  pendant l ’ IRRADIATION  
avec un  GROUPE  RADIOGENE  à  courant d i rect  

Dans  l es  GROUPES  RADIOGÈNES  A UNE  CRETE  et  A  DEUX CRETES,  l a  s i tuation  est  p lus  complexe,  
car l e  rayonnement est  produ i t  sous  l a  forme  d ’ impu lsions,  et  l a  partie  ascendan te  de  
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l ’enveloppe de  la  va leur de  crête  des  impu ls ions  (c’est-à-d i re  l e  fl anc avant)  ne  su i t pas  une  
rampe l i néai re.  Le  temps  de  retombée au  n i veau  du  fl anc postérieur est  normalement d ’ une  
courte  du rée  nég l igeable  par rapport au  temps  de  montée,  en  ra ison  du  fa i t  que  l a  fi n  de  
l ’ i rrad iation  est obtenue  en  i n terrompant l ’a l imentation ,  c’est-à-d i re  à  l a  fo i s  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  simu l tanément.  Le  profi l  de  l ’ enveloppe de  
l a  va leur de  crête  des  impu ls ions  au  n iveau  du  fron t avant su i t  normalement un  profi l  
concave-convexe graduel ,  l e  poin t d ’ in flexion  étan t s i tué  approximativement à  50  %  de  l a  
va leur maximale  en  rég ime stabi l isé.  

En  conséquence,  dans  ces  ci rconstances  également,  s i  l ’on  règ le  l e  seu i l  du  DEBIT DE  KERMA 

DANS  L ’AIR,  en  se  référant  à  l ’ enveloppe  de  l a  va leur de  crête  des  impu ls ions,  à  50  %  de  la  
va leur maximale  en  rég ime stabi l i sé,  on  obtien t que  l a  quan ti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  
supplémentaire  produ i te  avan t l ’ instan t de  départ défin i ,  équ i l i bre  approximativement l a  
quanti té  de  KERMA DANS  L ’AIR  manquante  à  parti r de  cet i nstant pour atte indre  l a  va leur 
maximale  en  rég ime stabi l isé,  et  l ’ on  conserve  a insi  avec une  bonne approximation  la  
proportionnal i té  l i néaire  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  a ins i  défi n i  et  le  KERMA DANS  L ’AIR  tota l .  

Paragraphe 203.6.3  Dose  de  RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

APPAREIL  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  INTRA-ORAL  avec GROUPE  RADIOGENE  A UNE  CRETE  

En  prati que  l es  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  INTRA-ORAUX  son t tou j ours  fondés  su r 
un  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE ,  don t l a  conception  eng lobe,  à  l ’ i n térieu r d ’ une  GAINE  

scel lé ,  tou tes  l es  parties  HAUTE  TENSION  q u i  forment  l ’ensemble  des  ci rcu i ts  du  GENERATEUR A 

RAYONNEMENT X,  cel l es-ci  i ncl uan t (en tre  au tres)  le  TUBE  RADIOGENE  e t  un  ENSEMBLE  

TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  Cette  conception  est nécessaire  afin  de  conserver à  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  d es  d imensions  et un  poids  aussi  modérés  que  possib le  tou t en  étant 
compatib les  à  l a  fois  avec l ’ergonom ie  du  PATIENT  et  de  l ’OPERATEUR ,  et avec l a  nécess i té  de  
pouvoir l e  man ipu ler – l e  posi tionnement et l ’orien tation  étan t effectués  manuel lemen t – dans  
l ’envi ronnement généralement restrein t  du  cabinet  dentaire.  

I nversement,  dans  un  APPAREIL  A RAYONNEMENT X typique  pour rad iograph ie  méd icale  
classique,  l e  TUBE  RADIOGENE  à  l ’ i n térieur de  l a   GAINE  est a l imenté  à  parti r d ’une  source  
séparée  de  HAUTE  TENSION  par l ’ i n terméd ia i re  de  câbles  HAUTE  TENSION  (et  des  raccordements  
par câbles  HAUTE  TENSION  correspondants).  Cela  rend  poss ib le  l a  séparation  de  l ’ a l imentation  
HAUTE  TENSION  d u  ci rcu i t anod ique  (pour le  contrôle  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  – l e  “kV”)  
et ce l le  du  ci rcu i t  du  fi l ament (pour l e  contrôle  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  – l e  
“mA”).  

De  nombreux modèles  d ’APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  sont fondés  sur 
un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  une  conception  qu i  permet d ’obten i r des  produ i ts  
peu  coû teux et  compacts  mais  présentant  quelques  l im i tations  de  performance.  Avec les  
GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE ,  l a  HAUTE  TENSION  d ans  le  TUBE  RADIOGENE  ( la  
HAUTE  TENSION  RADIOGENE)  est obtenue  en  augmentant  d i rectement la  tens ion  du  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  (par exemple  1 00  V,  1 1 5  V,  ou  230  V)  au  moyen  d ’un  ENSEMBLE  

TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION .  Un  te l  transformateur a  un  enrou lement primaire  un ique  et  
un  enrou lement secondaire  à  bornes  mu l tip les  pour a l imenter l e  ci rcu i t  anod ique  et l e  ci rcu i t 
du  fi l ament.  

NOTE  1 01  B ien  q ue  l ’ u ti l i sati on  de  deux transformateu rs  d i s ti ncts  pour a l imenter séparément  l e  ci rcu i t  anod i que  
et  l e  ci rcu i t  d u  fi l ament soi t  possib le,  l a  p l upart  d es  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A UNE  CRETE  des  APPARE I LS  A 

RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I N TRA-ORAUX  d i spon ibl es  dans  l e  commerce  au  moment  de  l a  rédaction  de  l a  présente  
norme,  et  depu is  b ien  des  années  auparavant,  u ti l i sen t  un  transformateur hau te  tens ion  u n ique  avec un  
enrou l ement suppl émentai re  pou r l e  fi l ament.  Les  con train tes  d ’ i sol ation  HAUTE  TENSI ON  suppl émentai res  
condu i ra ient  à  une  augmentati on  substanti e l l e  des  d imensions  et  du  poids ,  a l l an t  a i ns i  à  l ’ encontre  de  l ’ obj ecti f de  
conception  de  cette  sorte  d ’apparei l .   

I l  est éviden t qu ’avec l a  vers ion  à  UNE  CRETE  avec un  ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  

TENSION  un ique,  l e  ci rcu i t anod ique  et l e  ci rcu i t  du  fi l ament ne  peuven t être  a l imentés  que  
s imu l tanément,  e t qu ’ i l s  ne  peuvent pas  être  commandés  de  man ière  i ndépendante,  c’est-à-
d i re  qu ’on  ne  peut rég ler qu ’une  seu le  valeur nom inale  de  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  e t  de  
COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE .  
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Lorsque  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  est  appl i quée  (c’est-à-d i re  lorsque  l ’ anode devient  
pos i ti ve  par rapport à  l a  cathode),  le  TUBE  RADIOGENE  est imméd iatement prêt à  émettre  un  
RAYONNEMENT X (avec un  spectre  d ’énerg ie  caractéristi que  de  cette  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE) .  Toutefois ,  l ’ appl ication  de  l ’a l imentation  au  ci rcu i t du  fi l amen t n ’en traîne  pas  l a  
ci rcu lation  imméd iate  d ’é lectrons  à  travers  l e  TUBE  RADIOGENE  n i  l ’ ém ission  consécutive  du  
rayonnement X (avec un  débi t proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE) .  L ’effet 
imméd iat est p lu tôt d ’échauffer graduel lemen t l e  fi l ament,  j usqu ’à  l a  température  à  l aquel l e  
des  é lectrons  son t l i bérés  par effet  thermo-ion ique.  Le  temps  nécessai re  pour que  l e  fi l ament  
atte igne  l ’ état de  s tabi l i té  therm ique,  a i ns i  q u ’à   l ’ état de  stabi l i té  de  l a  ci rcu lation  d ’é lectrons  
et  d ’ém ission  du  rayonnement X,  peu t-être  de  l ’ ordre  de  cen taines  de  m i l l i secondes.  Par 
conséquent,  dans  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  avec GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  i l  y a  une  d i fférence s ign i ficati ve  en tre  l e  TEMPS  D ’UNE  CHARGE  e t  
l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION .  

Les  d iagrammes  AA.3  et AA. 4  ci -dessous  mon tren t l a  forme d ’onde  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  avec un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  

CRETE  (avec transformateur HAUTE  TENSION  un ique).  Le  débi t  des  photons  du  rayonnement X 
est sens ib lement proportionnel  au  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  et,  par conséquen t,  l e  
DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  est  l u i  auss i  sensib lemen t conforme à  l a  même forme d ’onde.  

La  période  en tre  impu ls ions  success ives  est l ’ i nverse  de  l a  fréquence  d ’a l imentation ,  c’est-à-
d i re  20  ms  dans  l es  systèmes  al imentés  par un  réseau  à  50  Hz,  et  envi ron  1 6, 7  ms  dans  l es  
systèmes  a l imentés  par un  réseau  à  60  Hz.  
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Figure AA.2  – KERMA DANS  L ’AIR  pendant l ’ IRRADIATION   
avec un  GROUPE  RADIOGENE  A UNE  CRETE   

Dans  F igure  AA. 2,  l e  TEMPS  DE  CHARGE  est  re lati vement grands  par rapport à  l a  fo is  à  l a  
fréquence  d ’a l imentation  et au  temps  d ’échauffement du  fi l ament.  On  peut observer qu ’ i l  y a  
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une  d i fférence  s ign i ficati ve  (=  un  décalage)  en tre  l e  TEMPS  DE  CHARGE  ( l e  temps  pendant  
l equel  l ’ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  est a l imenté)  et l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  ( l e  temps  
pendan t l equel  l e  DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  dépasse  un  pourcentage  donné de  l a  valeur 
maximale  en  rég ime stabi l i sé  – ou ,  en  d ’au tres  termes,  l e  temps  pendant l equel  i l  y a  une  
ém ission  s ign i ficati ve  de  rayonnement X) ,  en  ra i son  du  retard  du  fi l ament à  s ’échauffer et à  
commencer à  l i bérer des  électrons.  I nversement,  l ’ I RRADIATION  cesse  imméd iatement et de  
man ière  abrupte  du  côté  du  fl anc arrière,  car aucun  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  n i  
aucune  ém iss ion  de  rayonnement X ne  sont désormais  poss ib les  pu isque  l a  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  tombe à  zéro.  

La  défin i tion  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est donc subordonnée à  l a  connaissance a  priori  du  
temps  d ’échauffement du  fi lament (également appelé  temps  de  préchauffage),  qu i  est 
déterm iné  par l e  fabrican t par des  essais  de  type  du  GROUPE  RADIOGENE .  

On  ne  peu t pas  préd ire  a  priori ,  avec une  certi tude  absolue,  un  te l  temps  de  chauffage.  En  
fai t,  de  peti tes  variations  et fl uctuations  de  l a  va leur rée l l e  de  l a  tens ion  du  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  ASSIGNEE  on t un  impact important  sur l e  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  en  
ra ison  de  l a  courbe  ém ission  thermo- ion ique/COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE ,  qu i  est très  
abrupte.  I l  est donc recommandé que  l es  mesures  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  ne  so ien t  
effectuées  qu ’avec une  pu issance du  RESEAU  D’ALIMENTATION  s tab i l i sée  à  sa  va leur ASSIGNEE ,  
et,  même dans  ce  cas,  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  peut présenter des  d i fférences  de  valeur 
s ign i ficati ves  (dues  aux variations  du  temps  d ’échauffement du  fi lamen t) ,  même si  l ’ENSEMBLE  

DE  COMMANDE  régu le  l e  TEMPS  DE  CHARGE  avec un  très  haut  degré  de  précis ion .  

NOTE  2  Une  montée  relati vement g raduel l e  de  l a  va leu r de  crête  des  impu ls ions  ne  nu i t  pas  beaucoup  à  l a  
l i néari té  d e  l a  re lati on  en tre  l e  KERMA DANS  L ’AIR  e t  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  s i  l e  seu i l  d e  défi n i ti on  d u  débu t d u  
TEMPS  D ’ I RRADIATION  est  rég lé  à  50  % ,  car l e  KERMA DANS  L ’AIR  supplémenta i re  ém is  avan t  cet  i nstan t  compense  
prati quement cel u i  qu i  manque  après  cet  i nstan t.  
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mA:  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

kV:  HAUTE  TENS ION  RADIOGENE  (ém iss ion  d ’ un  dem i -cycle  seu lement)  

LT:   TEMPS  DE  CHARGE  

I T:   TEMPS  D ’ I RRADIATION  

PHT:   temps  de  préchauffage  

P:    période  d ’ une  impu ls ion  d u  réseau  (20  ms  à  50  Hz,  1 6, 7  ms  à  60  Hz)  

∆V:    chu te  de  l a  val eu r de  crête  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  en tre  l a  val eur i n i ti a l e  sans  charge  et  l a  
val eu r de  charge  fi nale  (état  s tabi l i sé)  

Figure AA.3  – Forme d ’onde  d ’un  RAYONNEMENT X  à  TEMPS  D ’ IRRADIATION  long  
à  parti r d ’un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE   

I n  F igure  AA.3,  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  est comparable  (en  n ’étant qu ’un  peti t  nombre  de  fois  
p lus  grand)  à  l a  période  du  réseau .  Dans  ce  cas,  p lus ieurs  poin ts  doiven t être  pris  en  compte.  

En  ra ison  du  fa i t  que  l ’ I RRADIATION  se  produ i t par impu ls ions  d iscrètes  à  i n terval l e  régu l ier,  les  
valeurs  s ign i ficati ves  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  son t également d iscrètes,  c’est-à-d i re  que,  
conceptuel l ement,  ce la  n ’a  pas  de  sens  de  défin i r l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  (et l e  TEMPS  DE  

CHARGE)  avec une  précis ion  mei l l eu re  qu ’une  période  du  réseau  (20  ms ou  1 6 , 7  ms à  50  Hz et 
60  Hz respectivement) .  Par conséquent,  une  re lati vement bonne  approximation  de  l ’échel le  
R1 0  peut être  consti tuée  par l a  séquence d iscrète  d ’ impu ls ions  ne  commençant qu ’à  parti r de  
80  ms.  

Dans  l e  cas  de  cet exemple,  le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  serai t de  8  impu ls ions  du  réseau ,  c’est-à-
d i re  1 60  ms à  50  Hz,  et  1 33  ms à  60  Hz,  don t l ’approximation  l a  p l us  proche  dans  l ’ échel l e  
R1 0  est 1 25  ms.  

NOTE  3  Conceptuel l ement,  i l  est  possib l e  d ’ arrêter ou  de  commencer l ’ appl i cati on  d ’ une  charge  pendant une  
impu ls ion  acti ve  (pl u tôt  que  l ors  d ’ un  passage  par zéro  comme on  l ’ effectue  général ement selon  l es  bonnes  
prati ques  techn iques),  cependant,  ce la  non  seu l ement représente  u n  défi  techn ique  important,  mais  aussi   nu i ra i t  à  
l a  relati on  de  l i néari té  natu re l l e  en tre  l e  TEMPS  D ’ I RRADIATION  e t  l e  KERMA DANS  L ’AIR  (=  d ose  de  rayonnement),  qu i  
est  une  base  fondamental e  de  l a  rad iol og i e.  

Même une  peti te  fl uctuation  du  temps  de  préchau ffage  – provoquée  par exemple,  mais  sans  
que  ce  soi t l im i tati f,  par des  variations  de  l a  TENSION  DU  RESEAU  – peut condu ire  à  des  
variations  d ’une  (ou  de  p lusieurs)  période(s) ,  ce  qu i  entraîne  d ’ importan tes  mod i fications,  en  
pourcentage,  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  défin i  e t mesuré.  

En  conséquence  des  cons idérations  précédentes,  dans  l es  APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  avec  
ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  et  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE :  

•  Le  TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  tou j ours  être  défin i  comme un  mu l tip le  d iscret de  périodes  du  
RESEAU  D ’ALIMENTATION .  .  La  m ise  en  œuvre  de  l ’ échel l e  R1 0  ou  R20  ne  peut être  réal isée  
que  comme la  mei l l eure  approximation .  

•  La  mesure  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  d o i t  être  effectuée  pour une  valeur stable  de  l a  tension  
d ’a l imentation  du  réseau  car,  dans  l e  cas  de  temps  courts,  tou te  variation  de  l a  va leur 
ASSIGNEE  en traîne  des  mod i fications  s i gn i ficati ves  en  pourcentage.  

NOTE  4  Les  considérations  ci -dessus  s ’appl i quen t égal ement,  d ans  l ’ ensemble,  dans  l e  cas  d ’ un  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES .  Tou tefo i s ,  cette  sorte  de  concepti on  n ’est  pas  considérée  comme avantageuse  pou r 
un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  et  n ’ est  pas  m ise  en  œuvre  dans  des  produ i ts  réel s  du  
commerce;  e l l e  n ’ est  donc pas  cons idérée  i ci .  

Le mécan isme  de  compensation  du  temps en  fonction  de  la  tension  d ’al imentation .  

Dans  de  nombreux modèles  d ’APPAREI LS  A RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  avec 
GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE ,  l ’ENSEMBLE  DE  COMMANDE  i ncorpore  un  mode de  
fonctionnement particu l ier desti né  à  atténuer les  conséquences  des  fl uctuations  de  la  TENSION  

DU  RESEAU  sur l e  KERMA DANS  L ’  AIR,  c’ est-à-d i re  sur l a  l i néari té  de  l a  dose  de  rayonnement en  
fonction  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION  sé lectionné,  en  mod i fian t l e  TEMPS  DE  CHARGE  l orsque  l a  
TENSION  DU  RESEAU  fl uctue,  de  te l l e  man ière  que  l e  KERMA DANS  L ’AIR  reste  constan t pour des  



 – 82  – I EC 60601 -2-65: 201 2+AMD1 : 201 7  CSV 
    I EC 201 7  

paramètres  techn iques  nom inaux donnés.  Cette  mod i fication  a  pour objecti f de  compenser les  
fl uctuations  résu l tan tes  (par rapport aux valeurs  nom inales)  à  l a  fois  de  la  HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  e t  d u  TEMPS  D ’ I RRADIATION  (pour ce  dern ier,  provoquées  par l es  fl uctuations  
résu l tan tes  du  temps  de  préchauffage).  

La  re lation  prédéfin ie  en tre  l e  TEMPS  DE  CHARGE  rée l  et  l a  TENSION  DU  RESEAU  réel l e,  pour de  
quelconques  va leurs  nom inales  du  TEMPS  D ’ I RRADIATION ,  est déterm inée  par l e  FABRICANT  en  
se  fondant sur un  essai  de  type.  

Dans  cette  sorte  d ’apparei ls ,  tou te  mesure  de  précision  et de  l i néari té  des  paramètres  de  l a  
techn iques  (kV,  mA,  s)  do i t  être  effectuée  avec une  a l imentation  du  réseau  hau tement 
stabi l isée  à  l a  va leur nom inale,  ou ,  a l ternativement,  l es  VALEURS  MESUREES  d u  TEMPS  

D ’ I RRADIATION  d o iven t être  corrigées  en  fonction  de  l a  re lation  connue de  compensation  du  
temps  par rapport  à  l a  tens ion  d ’a l imentation ,  déclarée  par l e  fabricant.  

Paragraphe 203.6.3.2. 1 02  COMMANDE AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION   

Ce paragraphe  s ’appl ique  seu lement pour l es  APPAREI LS  EM  pourvus  d ’une  COMMANDE  

AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION ,  ce  qu i  n ’est pas  ob l i gatoire.  Voi r l e  paragraphe 203. 6. 5  ci -
dessous.  

Paragraphe 203.6.5 Système de commande  au tomatique   

LA RADIOGRAPHIE  DENTAIRE  I NTRA-ORALE  u ti l i sant un  fi lm  ne peu t pas,  en  pratique,  être  équ ipée  
d ’une  COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION .    

Un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  peu t être  équ ipé  d ’un  capteur pour 
mesurer l a  dose  réel l e  auprès  de  l ’obj et dans  le  cas  où  un  RECEPTEUR ELECTRONIQUE  

RADIOLOGIQUE  i n tégré  est  u ti l i sé.  

Pour un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL ,  l a  variation  des  cond i tions  
d ’exposi tion  et,  par su i te,  l e  RISQUE  d ’une  exposi ti on  erronée  son t fa ibles.  Un  SYSTEME  DE  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  n ’est donc pas  ob l igatoi re.  

Paragraphe 203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

L’anatom ie  de  l a  cavi té  buccale  ne  permet pas  l ’ i n troduction  de  moyens  permettant  de   
rédu i re  l es  effets  du  rayonnement d i ffusé.  

Paragraphe 203.7. 1  COUCHES  DE  DEM I -TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  l es  
APPAREILS  A RAYONNEMENT X  

Dans  l e  monde entier,  i l  existe  une  prati que  d ’exposi ti on  class ique  pour l es  APPAREILS  A 

RAYONNEMENT X  DENTAIRES  I NTRA-ORAUX  afin  d ’obten i r l e  contraste  d ’ image souhai té  en  se  
fondant sur certains  PRODUITS  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE -TEMPS  à  des  HAUTES  

TENSIONS  RADIOGENE  fixées.  Cette  prati que  a  été  établ ie  en  u ti l i sant l es  l im i tes  de  FI LTRATION  
de  l ’ I EC  60601 -1 -3: 1 994.  

Conserver l es  l im i tes  existantes  est avan tageux en  ce  qu i  concerne  la  dose  du  patient et l a  
qua l i té  d ’ image,  car cela  ne  mod i fie  pas  l a  prati que  établ i e  dans  l a  communauté  dentai re.  

Paragraphe 203.7. 1 01  Lim itation  de  l a  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

En  RADIOGRAPHIE  DENTAIRE ,  une certa ine  pénétration  est nécessai re,  en  rai son  de  la  présence  
d ’os .  
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Paragraphe 203. 1 1  Protection  contre  l e  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Les  FI LMS  RADIOGRAPHIQUES  DENTAIRES  procurent des  moyens  pour rédu i re  l e  RAYONNEMENT 

RESIDUEL .  Le  del ta  en tre  le  champ de  rayonnement X,  et  l a  surface  réceptrice  de  l ’ image 
rad io log ique,  ne  peut pas  être  tra i té  par des  moyens  d ’ATTENUATION ,  car ceux-ci  ne  peuvent  
pas  être  p lacés  dans  l a  cavi té  buccale.   
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Annexe BB  
(informative)  

 
Identification  des  parties  des  SYSTEMES A RAYONNEMENT X  DENTAIRES INTRA-

ORAUX  en  rapport avec des  termes  défin is  dans  la  présente  norme 
 

La F igure  BB. 1  met en  évidence l a  re lation  h iérarch ique  entre  l es  termes  défin is  appl icables,  
se lon  l ’ I EC 60601 -1 -3,  et  les  défin i tions  complémentai res  et mod i fications  de  l a  présente  
norme particu l ière.  

La  F igure  BB. 2  est un  exemple  i l l ustrati f d ’un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  DENTAIRE  I NTRA-ORAL  
cl assique,  avec corré lation  graph ique  en tre  l es  parties  correspondant aux termes  défin is .  

NOTE  La  composi ti on  d ’ un  terme défi n i  donné  n ’est  pas  consti tuée  excl us ivement  d ’au tres  termes  défi n i s ,  mais  
peut  i ncl u re  également d es  parti es  q u i  n e  sont  pas  formel l ement  défi n i es  dans  l a  présente  norme (et  q u i ,  par 
conséquent,  n ’ apparai ssen t pas  dans  l e  d i ag ramme ci -dessous).  Par exemple,  u n  GROUPE  RAD IOGENE ,  ou tre  q u ’ i l   
comprend  un  ENSEMBLE  DE  COMMANDE  et  un  ENSEMBLE  RAD IOGENE  A RAYONNEMENT X,  peu t i ncl u re  (et,  généralement  
i ncl u t)  égal ement des  parti es  de  support  mécan iques,  qu i  ne  correspondent pas  à  un  terme formel l ement défi n i .  

 

Figure BB.1  – Structure  d ’un  APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE  INTRA-ORAL  

APPAREI L  A  

RAYONNEMENT X 

DENTAIRE  I NTRA-ORAL  
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TUBE  RAD IOGÈNE  
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IEC   1813/12 
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Vers l ’électronique  
de traitement (par 
exemple ordinateur) 

En  provenance du  réseau d’al imentation  de puissance IEC   1814/12 

 

A équ i pement  associé  (par exemple  RECEPTEUR ELECTRON IQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE )  

B  GROUPE  RADIOGENE  

C  POSTE  DE  COMMANDE  

D  ENSEMBLE  RAD IOGENE   

E  cône,  i ncl uan t l e  LIM I TEUR DE  FAISCEAU  

F  ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE  

Figure BB.2  – Parties  d ’APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE  INTRA-ORAL  
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I ndex des  termes  défin is  u ti l i sés  dans la  présente  norme particu l ière  

NOTE  Dans  l e  présent  document,  seu l s  des  termes  défi n i s  d ans  l ’ I EC 60601 -1 : 2005  et   
l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  dans  ses  normes  col l atéra les  ou  parti cu l i ères,  dans  l ’ I EC  60788: 2004,  I EC 62220-
1 : 2003   ou  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  tel s  q ue  référencés  ci -dessous.  
Les  défi n i ti ons  peuvent être  consu l tées  su r l e  s i te  h ttp: //std . i ec. ch /g lossary.  
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APPAREIL  A RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 78  

APPAREIL  ELECTROMEDICAL (APPAREI L  EM)   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 63  

APPLICATION  D ’UNE  CHARGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 34  

ASSIGNEE  (VALEUR)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 97  

ATTENUATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3 : 2008,  3 . 7  

AXE  DE  REFERENCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-03  

AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-06  

AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-06  

BARRIERE  DE  PROTECTION  RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 51  

BORNE  DE  TERRE  DE  PROTECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 95  

CARACTERISTIQUES  DE  SORTIE  DU  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -1 3-57  

CHAMP DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 58  

CLASSE  I  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 3  

COMMANDE  AUTOMATIQUE  D ’EXPOSITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 0  

COMMANDE  D ’ I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 31  

COMMANDE  PROGRAMMEE  DE  L ’OBJET  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -36-44  

CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 1 6  

CONDITION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 70  

COUCHE  DE  DEMI -TRANSMISSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 27  

COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 77  

COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 85  

COURANT DE  CONTACT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 29  

COURANT DE  FU ITE  A LA TERRE  . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 25  

COURANT DE  FU ITE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 47  

DANGER MECANIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 61  

DANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 39  

DEBIT DE  KERMA DANS  L ’AIR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3 : 2008,  3 . 5  

DECLENCHEUR A MAXIMUM  DE  COURANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 74  

DENTAIRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 201  

DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 57  

D IMENSION  DU  CHAMP DE  SORTIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 204  

D I SPOSITI F  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 62220-1 : 2003,  3 . 5  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  MECANIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 62  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 50  

D I SPOSITIONS  DE  FORMATION  DE  L ' I MAGE  PAR RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 80  

D I STANCE  FOYER-PEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 26  

DOCUMENT D ’ACCOMPAGNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 4  
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DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES   . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 1 08  

EN  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 36  

ENSEMBLE  MONOBLOC RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 21 0  

ENSEMBLE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 62  

ENSEMBLE  TRANSFORMATEUR HAUTE  TENSION . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -1 5  

ENVIRONNEMENT DU  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 79  

EQUIPEMENT ASSOCIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -30-01  

ETAT PRET   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -84-05  

EXTRA-ORAL . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 205  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 55  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 55  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -37-05  

FENETRE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 54  

F I LTRATION  ADDITIONNELLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 3  

F I LTRATION  TOTALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 77  

F I LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 24  

FOYER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 3s  

GAINE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 86  

GAINE  ÉQUIPÉE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 84  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DEUX CRETES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 209  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -06  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A UNE  CRETE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -21 -01  

GESTION  DES  RISQUES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005  et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 07  

GROUPE  RADIOGENE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 79  

HAUTE  TENSION  NOMINALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 42  

HAUTE  TENSION  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 88  

HAUTE  TENSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 41  

INSTALLE  DE  FAÇON  PERMANENTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 84  

INTRA-ORAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

IRRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 30  

KERMA DANS  L ’AIR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 4  

L I M I TEUR DE  FAISCEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 1  

MOBI LE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005  et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 65  

MODE  DE  FONCTIONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 40  

MOYENS  DE  PROTECTION  (MOP)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 60  

NOMINAL (va leur)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 69  

OPERATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 73  

ORGANISME  RESPONSABLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 01  

PARAMETRE  DE  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 35  

PARTIE  APPLIQUEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 8  

PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 49  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 76  



I EC 60601 -2-65: 201 2+AMD1 : 201 7  CSV – 91  – 
  I EC 201 7  

PENTE  DE  LA CIBLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 1  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE  . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 27  

PORTATIF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 37  

POSTE  DE  COMMANDE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 1 4  

PROCEDURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 88  

PROCESSUS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I EC  60601 -1 : 2005  ET I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3. 89  

PRODUIT COURANT TEMPS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 6  

PRODUIT DOSE-SURFACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 202  

PUISSANCE  ELECTRIQUE  NOMINALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -36-1 9  

QUALITE  DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 60  

RACCORDEMENT DE  CABLES  HAUTE  TENSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 8  

RADIOGRAPHIE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 64  

RADIOLOGIQUE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 65  

RADIOPROTECTION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 59  

RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 53  

RAYONNEMENT DE  FU I TE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 33  

RAYONNEMENT DI FFUSE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 73  

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 ELECTRONIQUE  D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 203  

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  

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 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 1 02  

SECURITE  DE  BASE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 0  

S I TUATION  DANGEREUSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 40  

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  

SYSTÈME  ÉLECTROMÉDICAL (SYSTÈME  EM)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 64  

TEMPS  DE  CHARGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 37  

TEMPS  D ’ I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 32  

TENSION  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 54  

TRANSPORTABLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005  et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 30  

TUBE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 83  

UTI LISATION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 71  

UTI LISATION  PREVUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 44  

VALEUR MESUREE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3: 2008,  3 . 38  

VALEUR NOMINALE  DU  FOYER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm -20-1 4  

VERROUI LLAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 206  



 – 92  – I EC 60601 -2-65: 201 2+AMD1 : 201 7  CSV 
    I EC 201 7  

ZONE  PROTEGEE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 60601 -1 -3 : 2008,  3 . 48  
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